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ESTABLECE CONDI Cl ONES PARA LA NOTI FI CACl ON REALI ZADA POR PARTE DE LOS Tl TULARES DE
LA COVERCI ALI ZACI ON, EN EL SI STEMA NACI ONAL DE FARMACOVI G LANCI A

Nom 5.515 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 supreno N° 25, de 2005,
8ue aprueba Regl anento de Productos Farnmacéuticos de Uso Exclusivanente Veterinario;
ecreto suprend N° 112, de 2018, que nonbra al Director Nacional del Servicio

A8r|cola y Ganadero, anbos del Mnisterio de Agricultura; resolucion N° 7, de

2019, que fija nornmas sobre exenci 6n de toma de razon, de la Contraloria Genera

de la eﬁgbllca; resol uci 6n exenta N° 945, de 2019, que establ ece requisitos de

Si stema Naci onal de Farmacovigilancia, de |a Direccion Nacional 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
Far macovi gi | anci a. o ] ]

3. Que, los titulares de |la conercializacion tienen un rol clave en |la

notificacion y seguimento de | os efectos adversos.

. Que, es necesario establecer condiciones especificas para que los titulares
de la conercializaci 6n puedan realizar la notificacio6n individual o agrupada de |os
ef ect os adversos.

Resuel vo

1.- Para efectos de |l a presente resoluci 6n se entenderé por

- Efecto adverso esperado: aquel efecto adverso conocido hasta |la fecha y que
por lo tanto su natural eza, gravedad o consecuencias se encuentra descrito en e
Eotgla?o de |l os nedi canentos veterinarios y en el resumen de las Caracteristicas de

r oduct o.

- 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 medi canentos veterinarios ni en el resunen de |las Caracteristicas
del Producto,

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

) - Reacci 6n adversa grave: reaccion adversa que ocasione la nuerte del anima
(incluyendo | a eutanasia), pueda poner en peligro su vida, ocasione una_ discapaci dad
o invalidez significativa o persistente, constituya una anonalia congénita o
defecto de nacimento u ocasione aborto, infertilidad o sintomas pernmanentes o
prol ongados en los aninmales a | os cuales se les administro el medi canento
veterinario. Para el caso de |os aninmal es productivos (nanejados y tratados conp un

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 27-Sep-2019




—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

grupo), sOl o se considera grave cuando ocasi one un aunento en la tasa de nortalidad
asal, aborto o infertilidad basal para un grupo determ nado de ani nal es. ]

- Terminol ogia VeDDRA (Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs): lista
estandar de térmnos clinicos que se utilizan para denom nar |os efectos adversos
en aninal es o seres humanos después de | a exposicion al nedi canento veterinario.

- Titular de conercializacién (TC): persona natural o juridica, doniciliada en
Ch{le, autorizada para realizar |la conercializacion primaria de un nedi canento
veterinario.

2.- Para la notificaci6n individual de |os efectos adversos (EA), los titulares
de la conercializacion (TC) deberéan respetar |as siguientes condiciones:

_a) Toda informacién relativa a sospechas de EA deberé ser notificada al SAG
nmedi ante el formulario amarillo de notificacion (FNTC) dentro de un plazo méxino de
15 dias habiles, en | os siguientes casos (EA expeditivos):

Ch_.ISospecha de RA grave en animales (tanto esperadas conp inesperadas), ocurridas

en Chile.
. Sospecha de EA en seres humanos expuestos al nedi canento veterinario,

ocurridos en Chile. ) ) ) o

) . Sospecha de EA en el nedio anbiente y |a posible transm sion de agentes

i nfecci osos, ocurridos en Chile.

b) Se debera considerar |a sospecha de EA tras |a adm nistraci 6n de acuerdo a
uso aprobado y al uso extra etiqueta. o i

c) El formulario amarillo de notificaci on (FNTC) debera ser |lenado en su
totalidad y enviado en formato digital al SAG ) o

d) En"los casos que no exista infornaci én di sponible, se indicaré
"Desconoci do” o "No aplica” en los itens correspondientes,
) e) Cuando se trate de una sospecha de RA grave en aninales (tanto esperadas conp
i nesperadas), ocurridas en Chile y al misnp tienpo se presente una queja de calidad
del paoducto, la notificacion se debera realizar en un plazo maxi no de 72 horas
corri das.

f) Las sospechas de RA ?raves i nesperadas, ocurridas en terceros paises,
deberan ser incluidas en el I'nforme Peri 6di co de Seguri dad.

~ 3.- Para la notificaci6n agrupada de | os EA, |os TC deberén respetar |as
si gui entes condi ci ones:

a) Los EA no incluidos en el nuneral anterior se consideraran "No expeditivos"
y no seré obligatorio reportarlos individual mente, sino que deberan ser reportados
al SAG en fornma agrupada, a través del Informe Periddico de Seguridad (IPS

b) EI IPS tendra cono objetivo proporcionar una actualizaci 6n de | os datos de
seguridad y eficacia del nedicamento veterinario a nivel nundial

c) El"TC deberé& recopilar, analizar y evaluar la infornaci 6n de seguri dad,
para definir si se deben realizar estudios adicionales o introducir canbios a
resunen de las caracteristicas del producto o rotul ado vigente.

4,- Del inforne periddico de seguridad (1PS): i o

a) Punto de bl oqueo de datos (PBD):. cada |PS estara definido por un PBD, que
corresponde a la fecha de cierre del informe. A este punto, toda |a informaci on de
farpacoglgllan0|a (FV) que esté en conocinmento de TC deber& ser recopilada y
anal i zada.

b) Frecuencia de envio del |PS:

. Semestral mente, desde |a fecha de obtencion del registro hasta |a fecha de

conerci al i zaci 6n efectiva en el pais.
i Senestral nente, |los 2 afios siguientes a |a conercializacion efectiva en el
ai s.
P Anual mente, | os 2 afios siguientes.
Trienal mente, desde el dltino reporte anual

. Se definird caso a caso si la frecuencia debe ser nodificada, por ejenplo
cuando se nodifique el registro incluyendo una nueva especi e de destino, dosis,
i ndi caci 6n de uso, vias de admi nistraci 6n, nuevo excipi ente que no tenga
establ ecido un perfil de seguridad o cuando exista necesidad de un nonitoreo mas
conti nuo por preocupaci ones sobre |la seguridad del producto.

c) Gclo del IPS: debera iniciarse al dia siguiente del PBD del |IPS anterior
No debera haber ningin dia sin estar cubierto por el IPSy se debera evitar |la
super posi ci 6n de datos.
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d) Fecha de envio: hasta 60 dias posteriores al PBD
~_e) Formato, idioma y term nologia del IPS: debera presentarse en formato
digital, en espafol o inglés. Se debera utilizar la termn nologia VeDDRA
f) Al cance del |IPS: deberd cubrir todas | as especies, indicaciones

presentaci ones autori zadas, Eg sea las inicialnmente re?istradas 0 agregadas en
nmodi fi caci ones posteriores. bera incluir los EA notificados en Chile y en terceros
pai ses.

g) Contenido del 1PS:
- Datos del nedi canento veterinario

Nonbre genérico_y comerci al

Forma farmacéuti ca.

N° Registro SAG | )

Fecha de obtenci 6n del Registro SAG

N° correlativo del IPS.

Fecha de el aboraci 6n del |PS.

Periodo cubierto por el IPS. o )

Fecha de | a primera conercializacion efectiva

Nonmbre y firma del PRFV. ]

N° de paises en los cual es esta aprobado el producto.

- Nonbre y direcci 6n del TC ) )

- Actualizaci 6n de |l as nedidas regul atorias o acciones tomadas por |as
aut ori dades conpetentes en cual quier parte del nundo por razones de seguridad, desde
el daltinm reporte; tales conb denegaci 6n del registro (ya sea general o para una
i ndi caci 6n especifica), suspension del registro o retiro del nercado, denegaci on
de la renovaci 6n del registro, nodificacion del registro, planes de nmanejos de
ri esgos inpuestos por |a autoridad conpetente, entre otros. )

- Resunmen de |as Caracteristicas del Producto (RCP), ultima versi 6n aprobada
por el SAG ] o

- Estinmaci 6n de | a exposicién:

. Vol anenes de venta: para el periodo informado, tanto en Chile conp en
terceros paises, expresados cono:

Vacunas: N° de dosis.

Liquidos: litros.

Pol'vos: kil ogranos. o
Conprim dos: N° de conprimn dos.
Col |l ares: N° de collares.
Past a: kil ogranos.

Pi petas: N° de pipetas.

. Estimaci 6n del N de ani mal es tratados: en al gunos casos el N de aninal es
trat ados (Eara cada especie de destino autorizada) serd equivalente al N de dosis
vendi das. En otros casos, se deberd considerar |a duraci én estéandar de
tratanmi ento o el peor escenario (maxina dosis reconendada y periodo de tratamento
mas prol ongado) tomado en consideraci on un peso pronedi o estandar para cada
especi e de destino y subcategoria:

Equi no: 550 kg.

Bovi no. 550 kg.

Ternero: 150 kg.
Ternero reci én naci do: 50 kg.
Cerda y Verraco: 160 kg.
Cerdo gordo: 60 kg.
Lechon: 25 kg.

Ovi no: 60 kg.

Cordero: 10 kg.

Pollo broiler: 1 kg.

Gl lina de postura: 2 kg
Pavo: 10 kg.

Conejo: 1,5 kg.

Perro: 20 kg.

Gato: 5 kg.

. Para_aquel | as especies y subcategorias en |as que no se ha establ eci do un
peso_pronedi o estandar, el TC debera definir e informar el peso pronedi o que
utilizara para realizar |os cal cul os, debiendo usar consecutivanmente el m sno dato.
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. Para aquel | os nedi canent os destinados a varias especies o categorias, el TC
deber & hacer una estinaci 6n general de | a proporci 6n de ani mal es tratados por
especi e o0 categoria; con el fin de poder realizar el calculo de incidencia
detal | ado a conti nuaci 6n:

- Incidencia de | os EA:

. Porcentaje de incidencia general para | os EA esponténeos (A, B, O incluyendo
Ol) tras el uso indicado y extra etiqueta, para todas |as especies de destino
aut ori zadas. Deberé excluirse | os EA detectados en | os estudi os de seguridad post
registro. ) o ) ) )
Porcentaj e de incidencia por falta de eficacia, tras el uso reconmendado
. Proporci6n de ani mal es que presentan EA: en general y para cada especie de
destino autorizada:

. N° animal es que presentan EA (A, B, Oincluyendo Ol) durante el periodo /
N° de dosis vendidas durante el periodo.

I nci denci a:

. N° de aninales 8ue presentan con EA (A, B, O incluyendo Ol) durante e
periodo / N estimado de aninmales tratados durante el periodo x 100.
Se debera presentar el calculo de incidencia por cada pais infornado.

- Revisién de | os datos:

. De todos |os EA individual es reportados en el periodo, destacando |os
Br|n0|pales hal | azgos_y tipos de EA (esperados, inesperados, graves y no graves), en
ase a | a categorizaci on VeDDRA del nivel de or?anos o térmno preferente.
. tEA reportados en animales (incluyendo falta de eficacia y por uso extra
etiqueta).
. EA reportados en humanos, ] o
. Oros anbitos de FV: nedio anbi ental es, periodo de resguardo, transm sion
de agentes infecciosos. = o )
. Presentaci 6n, analisis y eval uaci on de datos de seguridad nuevos y que
nodi fican | o conocido en frecuencia y gravedad. o
' EI andl i sis debera ser soportado en tablas que resuman | os principal es
resul t ados.

- Reportes no espont &neos:

. Adjuntar datos recogidos de otras fuentes, tales cono estudi os post registro,
dat os publicados de EA, estudios de experiencia de usuarios; |os cual es deberan ser
anal i zados y discutidos, ] ] ] ]

Adjuntar lista bibliografica de articulos cientificos publicados que
reportan para el nisno periodo del IPS y breve discusion de |os resultados.

- Ora infornaci 6n: EA derivados de errores de prescripcion, errores de
nedi caci 6n (confusi 6n de nonbre o nmedi canento veterinario de simlar apariencia),
mal uso y/ o abuso. ]

- Eval uaci 6n general de seguri dad:

Resunmen de todos | os EA incluidos en el reporte.

. Analisis cientifico de | os datos presentados y una eval uaci6n critica de la
rel aci 6n beneficio/riesgo, en especial referido a canbios en |a frecuencia de
aparici on de EA conoci dos, aparici on de EA inesperados, interaccién con otros
nmedi canentos, falta de eficacia y EA en hunmanos

La eval uaci 6n deber& indicar si

. La informaci 6n de seguridad pernmanece en |linea con | a experiencia acurmul ada
ala fecha y el RCP vigente. ) ) ) ) o )

. Hay nuevos datos de seguridad y eficacia que aconsejen iniciar estudi os post
registro, introducir canbios al RCP y al rotul ado. ] o ]

. Especificar cual quier acci én reconendada y su justificacioén

~ - Informaci én inportante recibida tras el PBD: cual quier infornmaci 6n que se
reci ba posterior al PBD, deberéa ser incluida cuando ésta sea relevante y pueda
nodi ficar |a evaluaci 6n general informada en el punto anterior
- Listado de casos

.. Deber&a incluir un listado de todos |os EA ocurridos a nivel mnundial y
notificados espontaneanente al TC o a | a autoridad conpetente.
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N Debera incluir todos |os casos individuales clasificados conbo A, B, O Ol y
' . Deberé& informar |as nedidas tomadas por |a autoridad conpetente o por el TC
por razones de seguridad. o _
. La informaci 6n estandar deberé& incluir:

Fecha tratani ent o/ vacunaci 6n

| ndi caci 6n de uso.

Uso extraetiquet a.

Fecha del EA.

N° ani mal es tratados.

Especi e de desti no.

Edad(es). )

N° de ani mal es que reacci onaron

N° de ani nal es nuertos, ] )

. OGros nedi carent os admi ni strados conconitantemente (nonbres conerciales y
sust anci as activas). ]
. Descripcion del caso y sintonas. ] )

Li stado de signos (utilizando |la term nol ogia VeDDRA) .

Eval uaci 6n de causal i dad asi gnada. ]

Para | os EA en hunanos, se deberé incluir:

I dentificacion del paciente.

Ccupaci on. o

Fecha de exposi ci 6n

Fecha del EA. o

Nat ural eza de | a exposi ci 6n

Nat ural eza de | as reacci ones y sintonas.

Resul tado de | a reaccion.

Concl usi on.

h) | PS abreviado:

.. Se presentara cuando el mnedicamento veterinario no se haya conercializado en
ni ngan pais del nundo y no se haya reportado EA en ningun estudi o adiciona
(ensayos clinicos y estudios post registro). ] ]

. El contenido debera incluir: nombre genérico Y conercial, form
farmaceutica, N° Registro SAG fecha de obtencion del Registro SAG N o
correl ativo del |PS, Eirlodp cubierto por el IPS, declaraci6n de no conercializado
% no presentaci 6n de (animal es ni seres humanos) por |o cual el bal ance

eneficio/riesgo_se mantiene inalterado, fecha estimada de conercializaci 6n, nonbre
y direcci on del TC, nonmbre y firnma del responsable de FV

5.- Adicionalnmente, los TC tendran | as siguientes obligaciones:

a) Conservar registros detallados de todos | os EA que | es hayan sido
notifi cados.

b) Contar de manera pernanente con un profesional responsable de
Far macovi gi | anci a. ) ) ) )

.c) No podra conunicar a los clientes datos sobre FV sin haberlo realizado
previa o _sinultéaneanente al S ] ]

d) Realizar seguimento de |la bibliografia internacional de | os EA causados por
un principio activo que sea conponente de un nedi canento del que sea titular de la
conerci al 1 zaci 6n.

e) Informar a | os nédi cos veterinarios | os nuevos datos relativos a la
seguridad o eficacia cuando sea necesario a criterio del SAG El texto del comnunicado
debera ser previanente acordado con el SAG o

Conuni car innedi atamente al SAG | as restricciones urgentes adoptadas por
aazonﬁgbdﬁ FV y presentar |a nodificacion del registro correspondi ente antes de 15
i as héabiles.

6.- Lo disguesto en |l a presente resoluci6n conenzara a regir el 1 de
septienbre de 2019.

Anot ese, conuni quese y publiquese.- Rodrigo Astete Rocha, Director Naciona
(S), Servicio Agricola y Ganadero
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