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ESTABLECE CONDI Cl ONES PARA LA NOTI FI CACl ON REALI ZADA POR LOS MEDI COS VETERI NARI CS,
EN EL SI STEMA NACI ONAL DE FARMACOVI G LANCI A

Nom 5.150 exenta.- Santiago, 11 de julio de 2019.
Vi st os:

Ley N° 18. 755, Orgéanica del Servicio Agricola y Ganadero; ley N 19.880 de
2003, que establ ece Bases de | os Procedi nientos Adm nistrativos que Rigen |os Actos
de | os Organos de |a Adm nistraci 6n del Estado; decreto supreno N° 25 de 2005, que
Aprueba Regl anento de Productos Farnacéuti cos de Uso Exclusivanente Veterinari o;
decreto supremp N° 112 de 2018, que nonbra al Director Nacional del Servicio
Agricola y Ganadero, anbos del Mnisterio de Agricultura;, resolucion N° 7 de 2019,
gue,flja normas sobre exenci 6n de tonma de razon, de |la Contraloria General de |la

epUbl 1 ca; resoluci 6n exenta N° 945 de 2019, de la Direcci 6n Naci onal, que
est abl ece requi sitos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, del Servicio
Agricola y Ganadero

Consi der ando:

1. Que, corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en adelante Servicio o

SAG, inplenentar y gestionar un Sisterma Nacional de Farmacovigil anci a.
. Que, en virtud de esa facultad el Servicio dicté |la resoluci 6n exenta N
945, citada en vistos, que establece |os requisitos de Sistenma Nacional de
Farmacovi gi l ancia. ] ] ]
3. Que, los nédicos veterinarios tienen un rol clave en | a sospecha,

notificacion y seguimento de | os efectos adversos.

4. Que, es necesario establ ecer condiciones especificas para que | os n&dicos
veterinari os puedan realizar una adecuada notificaci6n de | os efectos adversos y
definir la responsabilidad que | es cabe en el Sistena Nacional de Farnacovigil anci a.

Resuel vo

1. Para efectos de |a presente resol uci 6n se entendera por

- Efecto adverso (EA): cual quier efecto no deseado y no intencionado que puede
ocurrir luego de |a adm nistraci 6n de un nedi canento veterinario. Se incluye en |la
definicion ['os efectos nocivos rel aci onados con | a seguridad del animal (reaccioén
adversa%, asi conpo falta de eficacia, periodo de resguardo insuficiente, efectos en
el ser humano que fue expuesto al medicanento veterinario, transm sion de agentes
i nfecciosos y efectos en el nedio anbiente (especies distintas a | as de destino,
flora y fauna). ]

- Efecto adverso esperado: aquel efecto adverso conocido hasta |a fecha y que
por o tanto su natural eza, gravedad o consecuenci as se encuentra descrito en e
Eotglado de | os nedicamentos veterinarios y en el Resumen de |las Caracteristicas de

roduct 0.

- Efecto adverso inesperado: aquel efecto adverso no conocido hasta la fecha y
que por lo tanto su natural eza, gravedad o consecuenci as no se encuentra descrito en
el rotul ado de | os nedicamentos veterinarios ni en el Resunen de |las Caracteristicas
del Producto.

- Notificacion; conunicaci 6n de |a sospecha de un efecto adverso nedi ante el
uso de los formul ari os especiales, correo postal, teléfono o via el ectronica,;
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procurando nmantener | a confidencialidad de | os datos.

- Notificacion valida: aquella notificacién en la cual se confirma |a
i dentidad del notificante y contiene | os datos nininos inprescindibles.

- Profesional responsable de Farmacovigilancia (PRFV): es el profesiona
responsabl e por parte del titular de |a conmercializacion, de |Ilevar a cabo todas |as
activi dades en materia de Farmacovi gil anci a que establ ece |a presente resolucioén y
es el interlocutor valido con la autoridad conpetente.

- Reacci 6n adversa (RA?: cual qui er efecto nocivo no deseado y no intencionado
que puede ocurrir luego de |a adm nistraci 6n de un nedi canento veterinario,
rel aci onado con | a seguridad del aninal

- Reacci 6n adversa grave: reacci on adversa que ocasione |la nuerte del animal
(incluyendo | a eutanasia), pueda poner en peligro su vida, ocasione una di scapaci dad
o invalidez significativa o persistente, constituya una anonalia congénita o
def ecto de nacimento u ocasione aborto, infertilidad o sintonas permanentes o
prol ongados en los animales a los cuales se les admnistré el nedi canento
veterinario. Para el caso de |os aninmales productivos (manejados y tratados conp un

rupo), solo se considera grave cuando ocasione un aunento en |la tasa de nortalidad
asal, aborto o infertilidad basal para un grupo determnmi nado de ani mal es.

- Sospecha de Efecto Adverso: cual quier efecto no deseado y no intencionado que
se presenta luego de |a adm nistracion de un nmedi canento veterinario y que puede o
no estar relaci onado con el producto.

- Titular de conercializacién (TC): persona natural o juridica, domiciliada en
Chile, autorizada para realizar |la conercializacio6n primaria de un nmedi camento
veterinario.

2. Para la notificacion de | os efectos adversos, |os nédicos veterinarios
deberan respetar | as siguientes condiciones:

a) Cuando un EA se presente en mas de una especie aninal, se deberda notificar
en forma i ndependi ente para cada especie, pero se debera indicar que anbas
noti ficaci ones se encuentran rel aci onadas. Lo misnmo aplica cuando el EA se presenta
en un animal y en el ser humano. ] ]
Cuando un EA se presente en un aninmal no tratado que fue expuesto a un ani nal
tratado, aun cuando sean de especies distintas, se deberéa presentar una sola
notificaci 6n respecto del animal que presentd el EA. En este caso, se deberé
i ndi car claramente cual fue el animal que recibié el trataniento con el nedicanento
veterinario. La informacién relativa a la via de adm nistraci 6n deberéa reflejar
la via nediante la cual el animal fue expuesto, tales conp via oral (si el contacto
fue por |anmido o acicalanm ento), via cutanea (si hubo contacto dérmico entre |os
ani mal es) u otras.
. ¢) Cuando el EA se presente en |la descendencia, se deberd notificar de la forna
si gui ent e:

. Aborto espontéaneo o nuerte fetal: la notificaci 6n debera consi derar
uni camente a | a nadre. ) ) )

) Si el EA se presenta s6lo en la progenle (por _ejenpl o nal foraci ones)
mentras que el progenitor no se ve afectado; |a notificaci 6n deberéa considerar
Gni camente a | a descendencia. Se debera informar el ndmero de descendi entes gque
presenta el EAy el numero de |os_animales adultos tratados, para conocer qué
grop?r0|on fue afectado. Lo anterior, particularnente en casos de sospecha de falta
e eficaci a.

. Si el EA se presenta tanto en |la madre conp en | a progeni e (exposicion

intrauterina del feto), la notificacion debera ser unica Y deber a consi derar
tanto a la nadre conp a |la progenie. El detalle del animal debera corresponder al de
la madre, el nunero de aninal es tratados corresPonderé a uno (1? y los signos
cl inicos reportados deberéan considerar tanto a la madre conp a | a progenie.

d) Se deberé& hacer el mayor esfuerzo para obtener informaci 6n conpleta y
necesaria para que la notificacion sea valida. o

e) En el caso de notificaciones inconpletas, principal nente cuando se trate de
EA graves o inesperados o_reacciones en seres humanos, se deber& realizar un
segui mi ento para obtener informaci 6n adicional a partir del notificante inicial o de
otros docunentos o fuente disponibles (resultado analisis de |aboratorio,
prescripci 6n, necropsias, etc.).

3. Adicionalnente, |os nédicos veterinarios tendran |as siguientes
obl i gaci ones:

a) Respetar |a veracidad de | os datos recibidos al nonento de registrar |os EA
b) Proteger |la confidencialidad de |os registros que puedan identificar
per sonas.
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~c) Conservar |a documentaci 6n clinica de l1os EA con el fin de conpletar o

realizar el seguimento de |os casos. ] ] o
Col aborar con el PRFV del TC, aportando |la informaci én que |e sea solicitada
para su posterior notificaci6n al SAG ) o o
e) Col aborar con el SAG proporcionando | a informacion que | e fuese solicitada

para anpliar o conpletar la informaci 6n sobre |os EA ) )

~ f) Mantenerse informado sobre | os datos de seguridad y eficacia de |os
medi canent os que prescriban o adm ni stren

4. Lo disguesto en la presente resol uci 6n conenzard a regir desde el 1 de
septienbre de 2019

. Anodtese, notifiquese y publiquese.- Horacio Borquez Conti, Director
Naci onal , Servicio Agricola y Ganadero
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