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ESTABLECE CONDI Cl ONES PARA EL ANALI SIS DE CAUSALI DAD Y LA COMUNI CACI ON, EN EL
SI STEMA NACI ONAL DE FARMACOVI G LANCI A

Nom 5.514 exenta.- Santiago, 25 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 suprenp 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,

ue fija normas sobre exencion de tona de razén, de la Contraloria General de |la
epubl 1 ca; resolucion exenta N° 945 de 2019, que establece requisitos del Sistem
2%0|8nal de Farmacovigilancia, de la Direcci 6n Nacional del Servicio Agricola y
nader o.

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.

2. 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
Far macovi gi | anci a. ] o ] ]

3. Que, es necesario establ ecer condiciones especificas para 8ue los titulares
de la comercializaci 6n puedan realizar | a evaluacion de la causalidad y la
conmuni caci 6n en nmateria de farnmacovigil anci a.

Resuel vo

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

- Causalidad: es el resultado del andlisis individual de |la inputabilidad y de
Ig relaci 6n entre la adninistraci 6n de un nedi canento y |la aparicio6n del efecto
adverso

- CDW.: conuni caci 6n directa con | os nmédicos veterinarios }
EA: efecto adverso )
I PS: inforne periddico de seguridad
TC. titular de la conercializacién

2. Del analisis de | a causalidad:

a) Independiente de la fuente de notificacion del EA, el TC deberéa realizar
una eval uaci 6n de |a causalidad entre |a adninistraci 6én del nedi canento veterinario
y la aparicion del EA notificado. Las conclusiones obtenidas |uego del analisis de
causal i dad, deberan ser incluidas en el forrmulario amarillo de notificaci 6n (FNTC)
o en el |IPS, segln se trate de un EA exPeditivo 0 no expeditivo, respectivanmente.

b) El analisis de causalidad se referird a un analisis individual para una
notificaci 6n dada y no pretender& estudiar el potencial de riesgo del nedicanmento
de forma global o [a inportancia del riesgo inducido por el nedicanento en |la
pobl aci én.

c) Para deterninar |a causalidad, se debera considerar |os siguientes factores:

. Existencia de una asociaci 6n tenporal (incluyendo sin exposiciony
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reexposi ci 6n) o asociaci6n en_|los sitios anatém cos tratados y afectados,
. Explicaci 6n farnmacol 6gi ca o i nmunol 0gi ca, nivel es sangui neos o
conocim ento previo del principio activo,
Presenci a de caracteristicas clinicas o fenénenos patol égi cos,
Excl usi 6n de otras posibl es causas,
Dat os conpletos y confiabl es del caso reportado, y
. Medicién cuantitativa del grado de contribuci é6n del nedi canento veterinario
al desarrollo del EA (relacidn dosis-efecto).

_d) El andlisis de causas se realizaréa nmediante |a netodol ogia ABON, que
consi dera cinco categorias:

- Categoria A Probable.

.. Existe una asociacion tenporal razonable entre |a adm nistraci on de
medi canento veterinario y el comenzo y duraci6n del EA
. La descripci on del fendmeno clinico debe ser consistente con el EA o0 a
nmenos_pl ausi bl e dada | a farmacol ogia y toxicol ogia conocida del nedi camento
veterinario.
del No existe ninguna otra explicaci én igualnente plausible para el desarrollo
e

- Categoria B: Posible.

La causal i dad del medicamento veterinario es una de tantas posibilidades o es

. i
una causa pl ausible pero [a informaci én di sponible no cunple con el criterio de
inclusién para | a categoria A

- Categoria O No clasificable.

. Los datos no son confiables o no se dispone de informaci én suficiente para
determ nar |a causalidad.

- Categoria OLl: No concluyente.

. La asociacion no puede ser descartada, pero existen otros factores que
i mpi den asi gnar una determn nada causal i dad.

- Categoria N: |nprobable.

. Casos en | os que existe informaci 6n suficiente para establecer mas alla de |
toda duda razonabl e que existe una explicacion alternativa para el EAy que no esta
rel aci onada con el nedi canmento veterinario.

e) El analisis de causalidad realizado por el TC debera ser& eval uado y
aprobado por el SAG

3. De la conunicaci 6n
a) La conuni caci 6n debera considerar |os siguientes |ineam entos:

; Se debera entregar el nensaje correcto, al grupo objetivo correcto y en el
noment o
) . Se deber& utilizar la termnol ogia apropiada, teniendo en cuenta |os

di ferentes grupos oportuno, objetivos, ) o

. La comuni cacl 6n se debera describir en fornma clara, concisa y objetiva y no
debera contener infornaci 6n conercial o pronocional

. Se debera definir un punto de contacto, que pernita recibir requerinientos de
i nf or maci 6n adi ci onal

. La comuni caci é6n no deber& realizarse antes de haberse adoptado una medi da
regul atoria, salvo que se trate de una restriccion urgente por razones de seguri dad.

b) La comuni caci 6n se podréa realizar utilizando diferentes plataformas, tales
cono:

Sitio web institucional del SAG o de |os TC
Conuni cados de prensa. ) o
] _Bol eti nes anual es de FV preparados por el SAGy publicados en el sitio web
i nstuci onal . ) ) )
. OQros medi os de comnuni caci 6n. o )
c) Las CDW no serdn respuestas a |os requerimentos de | os nédicos
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veterinarios, ni se entenderan conp material educativo para |las actividades
rutinarias de mnimnmzacion del riesgo.

d) Cuando exista mas de un TC que cuente con productos registrados fornul ados

con el misno principio activo sobre el cual se esta enitiendo una CDW;
correspondera enitir un nmensaje Unico y consistente.

e) Una CDW debera ser distribuida en | as siguientes situaciones, en |as cual es
se requi ere tomar accion inmediata o efectuar una nodificaci én en |as practicas
act ual es rel aci onadas con un nedi canento veterinario:

Suspensi 6n, retiro o cancel aci 6n de un registro por razones de seguridad,

. Un canbio inportante en | as condi ci ones de uso de un nedi canmento veterinari o,
dado por la restricci 6n de una indicaci 6n de uso, una nueva contraindi caci 6n, o un
canbi o en | a dosis reconendada_debi do a razones de seguri dad,

. Una restriccion en |a disponibilidad de un nedicanento veterinario, pudiendo
ocasi onar potenci al es efectos nocivos en | os ani mal es.

f) Oras situaciones en |las cual es se debera considerar emtir una CDW seran

Nuevas advertenci as o precauci ones especi al es de uso, )
. Nueva informaci 6n que identifique un riesgo previ anente desconoci do o un
canbio en la frecuencia o severidad de un riesgo conoci do,
. Conocimento sustancial de que un nedi canmento veterinario no cuenta con |a
eficacia registrada, ) ) )
. Nuevas reconendaci ones para prevenir o tratar EA o para evitar nal os usos o
errores de medi caci 6n, asoci ados al medi canmento veterinario,

Eval uaci 6n en curso de un riesgo potencial inmportante, para | os cuales |os
dat os di sponi bl es ain son insuficientes para tomar accion regulatoria. En este
caso, el CDW deberd incentivar un nonitoreo cercano del riesgo en cuestion; conp
tagblén incentivar el reporte, y entregar infornmaci6n respecto de cono nminim zar
este riesgo.

4. Lo dispuesto en |la presente resolucion conenzara a regir el 1 de
septienbre de 2019.

Anét ese, conuniquese y publiquese.- Rodrigo Astete Rocha, Director Naciona
(S), Servicio Agricola y Ganadero
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