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ESTABLECE CONDI Cl ONES PARA LA NOTI FI CACI ON REALI ZADA POR PARTE DE LOS DI RECTORES
TECNI COS DE LOS ESTABLECI M ENTOS DE EXPENDI O, EN EL SI STEMA NACI ONAL DE
FARMACOVI G LANCI A

Niom 5.608 exenta.- Santiago, 26 de julio de 2019.
Vi st os:

Ley N° 18.755, Orgéanica del Servicio Agricola y Ganadero; ley N 19.880 de
2003, quye establ ece Bases de | os Procedi nmientos Adm nistrativos que rigen |os Actos
de | os Organos de | a Administraci on del Estado; decreto suprenp N° 25 de 2005, que
Aprueba Regl anento de Productos Farnmacéuticos de Uso Excl usivamente Veterinario;
decreto suprenmo 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 toma de razon, de la Contraloria General de |a

eplublica; resolucion exenta N° 945 de 2019, que establece requisitos del Sistem
Naci onal 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
Far macovi gi | anci a. ] o ] ]

3. Que, es necesario establ ecer condiciones especificas Para gue los directores
técni cos de | os establ eci mi entos de expendi o puedan realizar |a notificacion de |os
ef ect os adversos de | os que tonen conoci m ento.

Resuel vo

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

-Ef ecto adverso (EA): cual quier efecto no deseado y no intencionado que puede
ocurrir luego de la administraci6on de un medi canento veterinario. Se incluyen en |la
definicion os efectos nocivos rel aci onados con | a seguridad del animal (reaccion
adversaL, asi cono falta de eficacia, periodo de resguardo insuficiente, efectos en
el ser humano que fue expuesto al nedicanento veterinario, transnmi si on de agentes
i nfecciosos y efectos en el nedio anbiente (especies distintas a | as de destino,
flora beauna).. ) ) )

-Notificaci on: comuni caci 6n de | a sospecha de un efecto adverso nediante e
uso de los fornularios especiales, correo postal, tel éfono o via el ectrdnica;
procurando nmantener | a confidencialidad de | os datos.

-Notificacion valida: aquella notificacion en la cual se confirma |la
identidad del notificante y contiene |os datos mninos inprescindibles.

-DTEE: director técnico estableciniento de expendio.

2. Para la notificacion de |os efectos adversos, |os DTEE deberan cunplir |as
si gui entes condi ci ones:

a) Cuando un EA se presente en mas de una especie aninal, se debera notificar
en forma i ndependi ente para cada especie, pero se debera indicar que anbas
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notifi caci ones se encuentran rel aci onadas. Lo misnmo aplica cuando el EA se presenta
en un animal y en el ser humano. ] ]
b) 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 é6n deberéa reflejar

la via nediante la cual el animal fue expuesto, por ejenplo, via oral (si el
contacto fue por lam do o acicalaniento) o via cutanea (si hubo contacto dérnmico
entre | os anirrales?zA

~_c) Cuando el se presente en | a descendencia, se deberd notificar de la
si gui ent e naner a:

. Aborto espontaneo o nuerte fetal: la notificaci 6n debera consi derar

uni camente a | a nadre. ) ) ) ]
Si el EA se presenta s6lo en |a progenie (ejenplo malformaci ones) mentras

que el progenitor no se ve afectado: |a notificaci bn debera considerar uni canente
a | a descendencia. Se deberé informar el nunmero de descendi entes que presenta el EA
y el nunero de |l os aninmal es adultos tratados, para conocer qué proporcion fue
a;ectado. Lo anterior, es particularnente inportante en casos de sospecha de falta de
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 |l os signos
i ni

cl cos reportados deberan considerar tanto a |la madre cono a | a progeni e.
q 20?9 Lo dispuesto en |la presente resoluci 6n conenzara a regir el 1 de septienbre
e .

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