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APRUEBA REGLAMENTO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
DE USO EXCLUSIVAMENTE VETERINARIO

Santiago, 14 de febrero de 2005.
Hoy se decreté lo que sigue:

Num. 25. Visto: Lo dispuesto en la letra 1) del articulo 3° y en los articulos 41 y
42 de laley N°18.755, el DFL RRA del Ministerio de Hacienda N°16 de 1963,
y el articulo 320, N°8, de la Constitucién Politica de la Republica,

DECRETO:

ARTICULO 1e:

Apruébase el siguiente Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusi-

vamente Veterinario:

TITULO |
Disposiciones Generales

ARTICULO 1

Para los efectos del presente Reglamento se entenderd por:

1. Autovacuna: Producto inmunoldgico inactivado que ha sido preparado a
solicitud del médico veterinario tratante, a partir de cultivos de microorga-
nismos aislados de los animales infectados, para ser utilizado sélo en el es-
tablecimiento animal del cual se aisl6 el microorganismo o en instalaciones

epidemiol6gicamente relacionadas.

2. Certificado de libre venta: Documento extendido por la autoridad sani-
taria competente del pais de origen, el cual debe consignar que el estableci-
miento productor redne las condiciones exigidas por la legislacién sanitaria

del pais de procedencia, que tiene la autorizacién para elaborar, distribuir y



vender el producto a importar, reproduciendo en forma integra la f6rmula
autorizada y si su expendio estd sometido a algiin régimen restrictivo o con-

trol especial.

Certificado sanitario de exportacion: Documento extendido por la auto-
ridad sanitaria competente del pais de origen, el cual debe consignar que el
establecimiento productor retne las condiciones exigidas por la legislacién
sanitaria del pafs de procedencia y que tiene autorizacién para elaborar y

exportar el producto en cuestién.

Control de Serie: Conjunto de actividades de inspeccién y control oficial
realizadas por el Servicio, para verificar, entre otros aspectos, la calidad de
una serie de un producto biolégico previo a su distribucién y venta. Los
aspectos analizados tienen como fin verificar el cumplimiento de las espe-
cificaciones del producto terminado, rotulado gréfico y condiciones en las

cuales la serie se encuentra almacenada.

Envase: Corresponde al envase primario y al envase secundario, o bien, sélo

al envase primario cuando no exista envase secundario.

Envase primario: Aquél que es empleado para contener un producto far-
macéutico en su forma farmacéutica definitiva y que se encuentra en con-

tacto directo con él.

Envase secundario: Aquél que permite contener, proteger y conservar el

envase primario.

Estabilidad: Capacidad de un producto farmacéutico para mantener sus ca-
racteristicas fisico-quimicas, biolégicas o microbioldgicas senaladas y acep-
tadas en las especificaciones de un producto farmacéutico veterinario, que
aseguran la identidad, potencia, calidad, eficacia y pureza inalterables, desde
su preparacién hasta la fecha de expiracién, bajo condiciones de almacena-

miento definidas y material de envase autorizado.

Establecimiento animal: Corresponde a todo lugar donde exista una unidad
productiva de animales, destinada a su utilizacién, tratamiento, crianza, en-
gorda, comercializacién, beneficio, faenamiento, produccién de carnes, pro-
duccién de leche, produccién apicola, producciéon de genética o trdnsito de

ganado; se incluyen en esta definicidn, las clinicas veterinarias e hipédromos.
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Estudio de estabilidad: Conjunto de pruebas y ensayos a que se somete
un producto, en condiciones preestablecidas, que permite pronosticar, me-
diante una evaluacién de estabilidad acelerada, o establecer, mediante una
evaluacion de estabilidad a tiempo real, su periodo de eficacia. En el caso de
los productos multidosis, el estudio considera adicionalmente, una evalua-

cién de la estabilidad en uso.

Estudio de estabilidad acelerado: Estudio disenado y realizado utilizando
condiciones de almacenamiento severas de temperatura y humedad, con el
objetivo de incrementar la velocidad de degradacién quimica o los cambios
fisicos en un menor periodo de tiempo que el propuesto, el cual es comple-

mentario a los estudios de estabilidad a tiempo real.

Estudio de estabilidad a tiempo real: Estudio disenado y realizado en
condiciones de almacenamiento, temperatura y humedad preestablecidas,

durante la duracién total del periodo de eficacia propuesto.

Estudio de estabilidad en uso: Estudio disefiado y realizado con la finali-
dad de determinar el periodo durante el cual un producto multidosis puede
ser utilizado manteniendo la calidad dentro de las especificaciones aproba-
das, una vez que se abre el envase primario o después de la extraccién de la

primera dosis de producto desde el envase primario.

Farmacovigilancia: Conjunto de actividades encaminadas a conocer, iden-
tificar, cuantificar, evaluar y prevenir los efectos adversos derivados del uso

de los productos farmacéuticos.

Forma farmacéutica: Estado fisico o forma en la cual se presenta un produc-

to para facilitar su fraccionamiento, dosificacién, administracién o empleo.

Granel primario: producto farmacéutico que no estd contenido en su enva-

se primario.

Granel secundario: producto farmacéutico que estando en su envase pri-
mario, no ha sido acondicionado totalmente, faltando procesos como eti-

quetado, impresidn, introduccién de prospecto interno y/o estuchado.

Lote, serie o partida: Cantidad definida de materia prima, material de en-
vase o producto terminado, que se realiza en un solo ciclo productivo a

través de etapas continuas y que se caracteriza por su homogeneidad.



19.

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

Nombre genérico de un producto: Es la denominacién aceptada para éste
por la Organizacién Mundial de la Salud (O.M.S) bajo los distintivos y
siglas “Denominaciones Comunes Internacionales” (DCI) o “International
Nonpropietary Names” (INN), o por farmacopeas oficialmente reconocidas

en el pais.

Periodo de eficacia: Lapso propuesto por la empresa farmacéutica y auto-
rizado por el Servicio, avalado con estudios de estabilidad, que demuestran
que el producto mantiene las especificaciones de calidad si se almacena bajo

las condiciones recomendadas en el rotulado grafico.

Periodo de resguardo, de carencia o de retiro: Lapso que debe transcurrir
entre la dltima administracién del producto farmacéutico de uso exclusiva-
mente veterinario, en las condiciones establecidas en su rotulado, y la obten-
cién de productos alimenticios de dicho animal (carne, leche, miel, huevos,
entre otros), con el fin de proteger la salud publica y de garantizar que dichos
productos alimenticios no contienen residuos (principios activos o sus meta-

bolitos) en cantidades que superen los limites maximos de residuos permitidos.

Poder o Licencia: Documento legalmente otorgado por una persona na-
tural o juridica, que concede a otra la autorizacién para solicitar, renovar,
modificar o cancelar un registro, establecer sublicencias o convenios con
terceros y que se encuentra vigente. Deberd consignar inequivocamente la

titularidad del registro y de la marca comercial, cuando proceda.

Potencia: Actividad terapéutica de un producto para producir un efecto,
verificada por ensayos de laboratorio o por datos clinicos controlados, ob-
tenidos a través de la administracién del producto en las condiciones de

empleo prescritas.

Principio activo o sustancia activa: Sustancia o mezcla de sustancias do-
tadas de efecto farmacoldgico especifico, o bien, que sin poseer actividad

farmacoldgica, al ser administrada al organismo adquieren dicha propiedad.
Producto: Producto farmacéutico de uso exclusivamente veterinario.

Producto adulterado: Es aquel que con posterioridad a su produccién ha
sido objeto de maniobras tendientes a alterar la férmula aprobada o sufrido
transformaciones o degradaciones que lo hagan inapto para los fines que se

elaboré.
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Producto biologico: Aquel producto para cuya elaboracién se recurre a sus-
tancias originadas parcial o totalmente en procesos biolégicos, o que su control
de calidad requiere realizarse por algin método bioldgico. Se incluyen en este
rubro: vacunas, autovacunas, antigenos, alérgenos, hormonas, antimicrobianos,
antiparasitarios, entre otros. Se identifican mediante el sufijo —B o —BP poste-

rior al Node Registro SAG o NeRegistro Provisional SAG, respectivamente.”.

Producto contaminado: Aquél que contiene microorganismos, virus, pari-
sitos, sustancias extrafas o deletéreas de origen mineral, orgdnico, biolégico,
radioactivo o téxico, en cantidades superiores a las permitidas en la especi-

ficacién de calidad del producto, o que se presumen nocivas para la salud.

Producto falsificado: Es aquel en cuyo proceso de produccién o fabrica-
cién se han empleado ingredientes distintos a los indicados en el momento

del registro.

Producto farmacéutico de uso exclusivamente veterinario: Cualquier
sustancia natural o sintética, o mezcla de ellas, que se administre a los ani-
males con el fin de prevenir, tratar o curar enfermedades o sus sintomas;
restablecer, corregir o modificar las funciones fisioldgicas; estimular la in-
munidad activa; otorgar inmunidad pasiva o diagnosticar las enfermedades

de los mismos.

Producto farmacologico de uso veterinario: Producto que se administra
a los animales con el fin de prevenir, tratar o curar sus enfermedades o sin-
tomas, restablecer, corregir o modificar las funciones fisioldgicas del animal

ejerciendo una accién farmacoldgica o metabdlica.

Producto inmunologico de uso veterinario: Producto que se administra a
los animales con el fin de prevenir las enfermedades de los animales o sus
sintomas, mediante la estimulacién de la inmunidad activa, otorgamiento de

inmunidad pasiva o que se utiliza con fines de diagndstico in vitro e in vivo.

Rotulado grafico: Representacién gréfica (correspondiente a etiquetas,
estuches, prospectos internos y folletos) que reproduce el texto aprobado
por el Servicio, y que se encuentra adherida o impresa tanto en el envase
primario (etiqueta) como en el envase secundario (estuche) y en el folleto
de informacién al médico veterinario, o contenida en cualquier estuche o
envoltura del producto (prospecto interno). Se excluye de esta definicién a

los embalajes de uso externo.



34. Regimen de fabricacion: modalidad de elaboracién por cuenta propia o a

través de contrato con terceros (maquila).

35. Régimen de importacion: modalidad de internacién al pais de un produc-
to farmacéutico.
Se considerardn regimenes de importacién las siguientes modalidades: a gra-

nel, a granel primario, a granel secundario o terminado.
36. Servicio: Servicio Agricola y Ganadero.

37. Solicitante: Persona natural o juridica, nacional o extranjera, debidamente
representada y domiciliada en Chile que solicita al Servicio el registro de un

producto.

38. Titular del registro: Persona natural o juridica, nacional o extranjera, a

cuyo nombre figura inscrito el registro de un producto.

39. Titular de la comercializacion: Persona natural o juridica, domiciliada en

Chile, autorizada para realizar la comercializacién primaria de un producto.

Los plazos de dias establecidos en este Reglamento son de dias hébiles, enten-

diéndose que son inhdbiles los dias sébado, domingo y festivos.
ARTICULO 2

Sélo se podrd fabricar, importar, exportar, tener, distribuir y transferir a cualquier

titulo, productos registrados en el Servicio.

Sélo se podra fabricar e importar productos por quien sea el titular de su registro

0 S€ encuentre autorizado por éste.

Sélo se podra tener productos en laboratorios de produccién, establecimientos
importadores, establecimientos de expendio y establecimientos animales. Lo an-
terior, sin perjuicio de la tenencia de productos por particulares para uso propio

sin fines comerciales o productivos.

Corresponderd al servicio fiscalizar los establecimientos que fabrican, importan,
almacenen, distribuyan o comercien productos, y verificar que éstos retinen las

condiciones establecidas en este Reglamento.
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TITULO Il
Del Registro Sanitario de los Productos

ARTICULO 3

El registro es el procedimiento destinado a verificar la calidad, eficacia e inocuidad

de un producto mediante la evaluacién y reconocimiento de sus antecedentes.

La aprobacién o rechazo del registro de un producto se hard mediante una reso-

lucién que se notificard al solicitante.

Al registrar un producto, el servicio le dard un nimero correlativo que servird

para identificarlo.

ARTICULO 4

El registro de un producto podrd ser solicitado por cualquier persona natural o
juridica, nacional o extranjera, debidamente representada y domiciliada en Chi-

le, la que tendrd la calidad de solicitante.
La solicitud de registro debera contener las siguientes menciones:

a) Nombre o razén social del solicitante y de su representante, en caso de co-

rresponder.

b) Nombre o razén social y domicilio del establecimiento que efectuard la fa-
bricacién o importacién y distribucién del producto, sefialando el nombre

de su director técnico.

c) Nombre genérico del producto, cantidad de principios activos y forma
farmacéutica; adicionalmente, el solicitante podrd incorporar un nombre
de fantasia al producto, caso en el cual ese nombre deberd estar registrado
como marca comercial ante la autoridad competente en la clase correspon-
diente y no podr4 inducir a error en cuanto a la naturaleza, caracteristicas y

propiedades del producto.

d) Firma del solicitante o de su representante y la del director técnico, segin
proceda, que se responsabilicen de la veracidad de los antecedentes que se

acompanan.



ARTICULO 5

La solicitud de registro se presentard acompanada de los siguientes antecedentes

e informacién:
a.  Poder o licencia, legalizada, del mandante extranjero.

b. Convenio de investigacién y desarrollo, fabricacién o maquila, almace-
namiento, envasado, acondicionamiento secundario, control de calidad y

otros, seglin corresponda.

c.  Certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria competente

del pais de origen.

d.  Certificado extendido por la autoridad sanitaria competente del pais de ori-
gen, en el cual se consigne que el laboratorio productor se encuentra habi-
litado para fabricar productos farmacéuticos veterinarios bajo la aplicacién
de buenas précticas de manufactura y es inspeccionado rutinariamente por

la autoridad competente.
e.  Certificado sanitario de exportacion.

f. Férmula completa en duplicado, cualitativa y cuantitativamente expresada
en unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o en otras in-

ternacionalmente reconocidas.

Para estos efectos todos los ingredientes que constituyen la forma farmacéu-
tica, se expresardn por sus nombres genéricos. En la expresién de la férmula
se dejard constancia de los requisitos de cada componente, citando las far-
macopeas donde se describen o, en su defecto, acompanando la monografia

correspondiente.

g.  Metodologia analitica de los principios activos, excipientes y material de

envase.

h.  Especificaciones y metodologia analitica cualitativa y cuantitativa del pro-

ducto terminado.

i.  Estdndares analiticos primarios o secundarios de referencia de todos los

principios activos con sus respectivos certificados de andlisis, senalando, al
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menos, su origen, potencia, vigencia v condicién de almacenamiento, ade-
y

mas de la trazabilidad cuando se trate de un estindar secundario.
j. Antecedentes sobre manufactura y calidad.

k.  Periodo de eficacia avalado por los estudios de estabilidad a tiempo real,

acelerado o en uso, seglin corresponda.

. Tres muestras del producto, que correspondan exactamente a la férmula de-
clarada y a su forma farmacéutica, debidamente rotuladas, contenidas en los
envases originales. Tratdndose de productos que se distribuyan en envases de
10 o mds kilos o litros, se podrd presentar una muestra en un envase equiva-
lente al original y en cantidad suficiente para efectuar el andlisis respectivo,

un ejemplar de la etiqueta y una descripcién detallada del envase.
m. Etiquetas de origen y proyecto de rotulado gréfico para el pais.

n. Certificado de registro de marca comercial, otorgado por la autoridad com-

petente en la clase correspondiente.

o. Especificacion del tipo de unidad de venta en la cual el producto serd puesto

a disposicién del consumidor final.

p. Estudios de seguridad en animales de laboratorio y en las especies de des-
tino, tanto en condiciones controladas como en condiciones productivas,

estudios de impacto ambiental y de seguridad para el ser humano.

q. Estudios de eficacia en animales de laboratorio y en las especies de destino,

tanto en condiciones controladas como en condiciones productivas.

r.  Periodo de resguardo para el producto, cuando corresponda, el que deberd

acreditarse con los antecedentes cientificos correspondientes.

s.  Resumen de caracteristicas del producto o ficha técnica que describa en

forma resumida las caracteristicas técnicas y cientificas del producto.

Los antecedentes antes sefialados se presentardn en espanol o inglés, con excep-
cién de los siguientes documentos que deberdn presentarse obligatoriamente en
idioma espafol: resumen de las caracteristicas del producto, férmula cuali-cuan-
titativa completa, rotulado grafico, descripcién de los envases y especificaciones

del producto terminado.



Los certificados, convenios y licencias emitidos en el extranjero deberdn ser debi-
damente legalizados por el Consulado de Chile respectivo y ante el Ministerio de
Relaciones Exteriores de Chile o apostillados, segtin corresponda. Los documen-
tos y convenios emitidos en Chile que requieran la firma de las partes deberdn ser
extendidos con firma ratificada ante notario. En ambos casos, se podrd adjuntar

los documentos originales o una copia autorizada ante notario.

El Servicio podra solicitar antecedentes e informaciones adicionales para realizar
el reconocimiento y evaluacién de un producto para su registro, como excep-
cionar de la entrega de alguno de ellos, en caso que las especiales caracteristicas
del producto lo haga necesario o atendible; asi como verificar el proceso de ma-
nufactura y control de calidad en el laboratorio de produccién, sea nacional o

extranjero.
Tratdndose de solicitudes que se encuentran paralizadas por mds de treinta dfas
debido a la inactividad del solicitante, el Servicio aplicard el abandono del proce-

dimiento, segin lo dispuesto en el articulo 43 de la ley N°19.880.

La solicitud de registro y sus antecedentes, en cuanto a la divulgacién de su in-

formacion, se regird por la ley N°1 19.039.
ARTICULO 6

Recibida la solicitud y los antecedentes indicados, el Servicio dispondra la ins-
cripcién en el Registro, si de ellos se deduce fehacientemente que el producto
cumple con las siguientes condiciones:

a.  Que es eficaz y seguro para los fines a que estd destinado;

b.  Que cumple las exigencias sanitarias especificas dispuestas por el Servicio;
c.  Que no interfiere con las acciones sanitarias del Servicio, y

d.  Que no provoca dafio al ambiente, a la salud humana, animal o vegetal.

El Servicio determinard la condicién de venta a publico de cada producto, que-

dando ésta senalada en la resolucién correspondiente.

Las condiciones de venta son las siguientes:
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Venta libre: Es aquella en que se expende el producto sin necesidad de pre-

sentar una receta médico veterinaria.
Venta bajo receta médico veterinaria.

Venta bajo receta médico veterinaria retenida: Es aquella en que la receta
médico veterinaria queda archivada en el establecimiento donde se adquiera

el producto.

Venta bajo receta médico veterinaria retenida con control de saldo: Es aque-
lla en que la receta médico veterinaria tiene un formato oficial establecido
por el Servicio y queda archivada en el establecimiento donde se adquiera el

producto y anotada en un registro de control de saldo de existencias.

Venta sélo a médicos veterinarios: Es aquella en que el producto no es ven-
dido al publico general, sino que sélo a médicos veterinarios para el ejercicio

profesional.

Venta sélo a médicos veterinarios con receta retenida con control de saldo:
Es aquella en que el producto no es vendido al publico general, sino que
s6lo a médicos veterinarios para el ejercicio profesional, quedando la receta
archivada en el establecimiento donde se adquiere el producto y anotada en

un registro de control de saldo de existencia.

Venta para uso exclusivo del Servicio: Corresponde a aquellos productos
que no son vendidos al publico general ni a médicos veterinarios, sino que
su comercializacién se encuentra restringida al Servicio para efectos de su

uso en programas oficiales de control o erradicacién de enfermedades.

Toda receta médico veterinaria debe ser extendida y firmada por un médico ve-

terinario, quien deberd indicar en ella su nombre, domicilio y nimero de cédu-

la nacional de identidad, el producto prescrito, la dosis, ritmo horario, via de

administracién y su forma de empleo, la especie animal tratada, el nombre del

propietario y la fecha en que se realiza la prescripcién.

La resolucién que otorga el registro de un producto deberd contener, al menos,

lo siguiente:

a.

Numero de registro.



Nombre genérico del producto y su nombre de fantasia, si lo tuviese.
Forma farmacéutica.

Nombre y cantidad de los principios o sustancias activas.

Nombre del titular del registro.

Nombre del titular de la comercializacidn.

Nombre del fabricante, licenciante e importador, segiin corresponda.
Régimen de fabricacién o importacién, segin corresponda.

Nombre del laboratorio de acondicionamiento, cuando corresponda.
Condicién de venta.

Si el producto queda sometido a control de serie.

Numero de registro de la marca comercial, si la tuviese.

Indicaciones de uso autorizadas.

Especie de destino.

Periodo de resguardo.

Periodo de eficacia.

Condiciones de almacenamiento.

Envases y presentaciones autorizadas.

Periodo de vigencia del registro.

Férmula cuali-cuantitativa completa, especificaciones del producto termi-

nado, rotulado gréfico autorizado y resumen de las caracteristicas del pro-

ducto, las que se incluirdn en uno o mds anexos timbrados, que se conside-

rardn parte integrante de la resolucién.
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ARTICULO 7

Para los efectos de investigacién, desarrollo y fabricacién de productos, asi como
para el establecimiento de las especificaciones de calidad, metodologfa analitica
de identificacién, valoracién, determinacién de potencia, pruebas microbiolégi-
cas y otras, tanto de materias primas, material de envase y producto terminado,
se deberdn utilizar las siguientes referencias: Farmacopea Europea, Farmacopea
Britdnica, Farmacopea de los Estados Unidos de América - Formulario Nacio-
nal (USP-NF), Farmacopea Internacional, Real Farmacopea Espafola y adicio-
nalmente Cédigo Federal de Regulaciones del Gobierno de los Estados Unidos
de América (CFR) y Normas de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal

(OIE), para el caso de los productos inmunoldgicos.
ARTICULO 8

Cuando una determinada materia prima y material de envase no esté contenida
en las referencias mencionadas en el articulo anterior, el Servicio calificara la

monografia interna o monografia de la farmacopea propuesta por el interesado.
ARTICULO 9

Los productos que constituyan asociacién de principios activos a dosis fijas, de-

berdn reunir las siguientes condiciones:
a.  Cada componente activo deberd contribuir al efecto global del producto;

b. La dosis de cada componente, asi como la frecuencia de administracién y
duracién del tratamiento, deberd conferir seguridad y eficacia a la combina-

cidén, sin que exista peligro de reacciones adversas;

c.  Los ingredientes, incluyendo los excipientes que se utilicen en la formula-
cién, deben ser compatibles desde el punto de vista quimico, farmacolégico

y biofarmacéutico, tanto in vitro como in vivo; y

d. Los efectos secundarios o colaterales o téxicos, deberdn ser de igual o me-
nor intensidad que los que puedan presentar normalmente cada uno de los

componentes activos aislados.



ARTICULO 10

El Servicio deberd pronunciarse sobre el registro de un producto dentro del plazo
de nueve meses, contados desde que se present6 la solicitud de registro y se pagd
la tarifa respectiva. Durante el proceso de evaluacién del producto, el Servicio
podrd requerir que se completen los antecedentes presentados o se acompafen
nuevos antecedentes, suspendiéndose el plazo de nueve meses desde la fecha de
la solicitud de antecedentes adicionales por parte del Servicio hasta la entrega de

los antecedentes requeridos.
ARTICULO 11

El registro de cada producto tendrd una vigencia de ocho anos, que podrd ser
renovado por periodos iguales y sucesivos si el interesado lo solicita con, a lo
menos, seis meses de anticipacién a la fecha de término del periodo respectivo,
previo el pago de la tarifa de renovacién correspondiente, adjuntando los antece-
dentes técnicos y legales que demuestren que el producto mantiene las caracteris-

ticas que habilitaron su inscripcidn.
ARTICULO 12

El Servicio podrd cancelar el registro de un producto, si con posterioridad se
comprueba que éste no cumple con los requisitos que habilitaron su inscrip-
cidn, si el interesado asi lo solicita o si por razones sobrevinientes debidamente
fundamentadas y oportunamente notificadas se hace necesario. También, podrd
suspender el registro de un producto para evaluar informacién adicional que se
haya recibido referida al producto autorizado o si razones de cardcter técnico lo

hacen necesario.

Quedara también suspendido el registro del producto que, encontrandose en pro-
ceso de renovacidn, sobrepase en tres meses la fecha de expiracién de vigencia de
su registro, sin que su solicitud de renovacién haya sido resuelta por causas no
imputables al Servicio, tales como la no entrega oportuna de los de antecedentes

solicitados.
ARTICULO 13

A peticién del interesado y mediante resolucién del Servicio, podrd modificar-
se el registro de un producto, en tanto se acompanen antecedentes fundados y

suficientes, siempre que no se agregue o retire principios activos o se cambie su
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forma farmacéutica. La transferencia de titularidad sobre productos registrados,

se acreditard con los instrumentos correspondientes.
ARTICULO 14

Sélo se podrd importar productos desde laboratorios de produccién que cum-
plan los requisitos de este Reglamento, por los establecimientos importadores y
los laboratorios de produccién nacionales, que retinan las condiciones estableci-

das por este Reglamento.

La solicitud de registro de productos importados terminados o a granel, se pre-
sentard acompanada de la correspondiente licencia o poder del mandante y del
certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria competente en el
pais de origen. En el caso de productos elaborados en el extranjero por cuenta de
un establecimiento nacional, se acreditard su fabricacién mediante el respectivo
convenio legalizado, al que deberd acompanarse los certificados que correspon-
dan de conformidad al articulo 5° de este Reglamento. En este tltimo caso, el
Servicio podrd solicitar a la autoridad sanitaria correspondiente la certificacién

de cada serie o partida de producto importado.
ARTICULO 15

El Servicio podrd otorgar registro provisional a un producto al cual se ha solicitado
su registro y que esté indicado para el tratamiento de una enfermedad que no cuen-
te con productos registrados adecuados para su tratamiento, bajo circunstancias
excepcionales y razones cientificas, siempre y cuando el Servicio haya verificado su

calidad, seguridad y se hayan proporcionado antecedentes sobre su eficacia.

El Servicio calificard caso a caso este tipo de solicitudes y, de otorgarse el registro
provisional, éste tendrd una duracién de un afo, pudiendo renovarse en periodos
iguales y sujeto al cumplimiento de los requisitos especiales que se establezcan en

la resolucién correspondiente. En la etiqueta de estos productos, deberd senalarse

en forma destacada la leyenda “REGISTRO PROVISIONAL SAG Ne”.

Una vez cumplidos los requisitos establecidos para demostrar la eficacia en la

especie de destino, se otorgard el registro definitivo al producto.
ARTICULO 15 BIS

El Servicio podrd otorgar el registro a productos con fines exclusivos para la ex-



portacion, los cuales serdn identificados con el texto “Registro SAG Ne- EXP”,
siempre y cuando su fabricacién no interfiera con las acciones sanitarias del Ser-
vicio y se dé cumplimiento a las disposiciones del presente reglamento; que ha-
yan sido evaluados satisfactoriamente los antecedentes de calidad y de seguridad
referidos a estudios toxicoldgicos de los principios activos del producto farmaco-
l6gico y seguridad en animales de laboratorio del producto inmunolégico; que-
dando eximidos de los requisitos de rotulado sefnalados en los articulos 52, 52

bis, 52 ter y 53 de este reglamento.

Queda prohibida la fabricacién con fines exclusivos para la exportacién de pro-
ductos inmunoldgicos para la prevencién de enfermedades exdticas para el pais y
de productos farmacolégicos cuya fabricacién, importacién o uso se encuentren

expresamente prohibidos en el pais.
ARTICULO 16

Si fuere necesario en forma urgente prevenir, curar, atenuar o diagnosticar enfer-
medades para las cuales no existen productos registrados en el pais o, existiendo
productos registrados en el pais, éstos se encuentran descontinuados, el Servicio
podrd evaluar las solicitudes de uso especial de productos presentadas por los
médicos veterinarios tratantes, en tanto se acompanen antecedentes fundados y
suficientes, y podrd aprobar mediante resolucién fundada su internacién, elabo-

racién, distribucidn, venta, tenencia y uso bajo las condiciones que indique.
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TITULO il
De la Produccion

1. REQUISITOS DE INSTALACION DE LABORATORIOS

ARTICULO 17

La fabricacion, fraccionamiento, envasado o acondicionamiento de productos, se
realizard en laboratorios de produccién que cumplan los requisitos de este Regla-
mento. Estos laboratorios podrdn, ademds, fabricar productos a granel, importar y
distribuir materias primas para elaborar productos, e importar, distribuir y comer-
ciar productos terminados o a granel, pudiendo transferir materias primas y produc-

tos a granel sélo a otro laboratorio que cumpla los requisitos de este Reglamento.
ARTICULO 18

El interesado en instalar un laboratorio de produccién deberd presentar un pro-
yecto al Servicio, en el cual acredite que dispone de las instalaciones, equipo
técnico y posibilidades de control adecuados para los productos y formas farma-
céuticas que pretende fabricar. El proyecto de instalacién, traslado, ampliacién
o modificacién de una planta fisica de un laboratorio de produccién, deberd
presentarse al Servicio para que este pueda verificar que se cumplen los requisitos

del presente Reglamento, acompanado de los siguientes antecedentes:

a.  Instrumentos que acrediten el dominio del establecimiento, denominacién

comercial y permiso municipal;

b.  Plano de la planta, el que incluird un diagrama de desplazamiento del per-

sonal y de materiales;
c.  Diagramasy flujos de las lineas de produccién;
d.  Organigrama de la empresa con definicién de cargos;
e.  Descripcién del tipo de productos y procesos de fabricacién.
El plano de la planta deberd considerar las siguientes 4reas o secciones:

' bodegas de almacenamiento de materias primas y material de envase apro-

bados, productos terminados aprobados, materias primas y material de en-



vase rechazados, productos terminados rechazados, cuarentena de materias
primas y material de envase, cuarentena de productos terminados, produc-
tos en proceso, productos retirados y productos devueltos.

de banos y vestuario;

de lavado, secado y esterilizacidn;

de fabricacién;

de envase o empaque;

de laboratorios de anilisis del departamento de control de calidad;

de mantencién de equipos, si los tuviere;

de despacho de mercaderias;

de oficinas para el departamento de produccién y de control de calidad;

de tratamiento de desechos para impedir la contaminacién del medio am-
biente.

de fraccionamiento de materias primas; y

de muestreo de materias primas, la cual debe estar dotada de esclusa y de las

condiciones necesarias para su correcta funcidn.

La planta fisica de los laboratorios de acondicionamiento deberd considerar, al

menos, las siguientes dreas:

Recepcién y muestreo de materiales de envase y productos por acondicionar;
Cuarentena de materiales de envase y de productos;

Almacenamiento de materiales de envase y productos por acondicionar;
Acondicionamiento;

Cuarentena de productos terminados;

Almacenamiento de productos terminados aprobados;

Almacenamiento de productos rechazados y retirados, debidamente circun-
SCritos;

Almacenamiento de muestras de referencia y de contramuestras;
Expedicién o despacho;

Control de calidad en lo que proceda a la linea o lineas de produccién que se
desarrollen, incluyendo, a lo menos, dreas de andlisis de material de etique-
tado, de envase y de producto terminado respecto de su rotulado gréfico;
Oficina para el o los profesionales responsables del departamento de pro-
duccién y de control de la calidad; y

Banos y vestuarios.

Las zonas descritas como cuarentena de materias primas y material de envase y de

productos, almacenamiento de materias primas y material de envase y productos

aprobados, cuarentena de productos terminados y almacenamiento de produc-

tos terminados aprobados, no requerirdn tener secciones separadas fisicamente,
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siempre y cuando exista un sistema electrénico que permita el adecuado control

de los diferentes estados de las materias primas, material de envase y productos.

Sin perjuicio de lo establecido en otras normas especiales, los laboratorios deberdn
disponer, ademds, de recintos especiales e independientes para el almacenamiento
de sustancias inflamables, que presenten riesgos de explosién, corrosivas, toxicas o
contaminantes y de productos farmacéuticos que tengan principios activos someti-

dos a controles legales especiales. El acceso a estos recintos serd controlado.
ARTICULO 19

Las plantas y especialmente las dreas de almacenamiento, fabricacién y control de
calidad, deberdn ajustarse a las exigencias establecidas en las pricticas de buena
manufactura recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
normas minimas establecidas para todos los procedimientos destinados a garan-
tizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos, dentro de los limites
aceptados y vigentes para cada uno de ellos, asegurando, ademis, el tratamiento

previo de desechos para impedir la contaminacién del medio ambiente.
ARTICULO 20

Los laboratorios deberdn estar emplazados en sectores en cuyos alrededores no
existan focos de insalubridad ambiental y los inmuebles en que funcionen de-
berdn tener las condiciones de aislamiento, seguridad, higiene y salubridad que

garanticen la calidad de los productos que en ellos se procesen o elaboren.
ARTICULO 21

La fabricacién de productos biol6gicos con componentes de origen animal, s6lo
podrd efectuarse en laboratorios que cumplan los requisitos de este Reglamento
y que cuenten con equipos que permitan la descontaminacién, neutralizacién,

inactivacién o incineracién de los materiales de riesgo.

El bioterio de produccién y de infeccién, deberd instalarse en un recinto que
redna las condiciones que el Servicio establezca, considerando estdndares o pro-

tocolos internacionales.

Los laboratorios que fabriquen productos biotecnolégicos debern reunir los re-
q q 2
quisitos especiales de bioseguridad que en cada caso determine el Servicio consi-

derando estdndares o protocolos internacionales, sin perjuicio de lo que puedan



establecer leyes y reglamentos especiales en materia de biotecnologia moderna.

Los laboratorios que fabriquen ademds otro tipo de productos, deberdn tener

infraestructuras independientes.

La investigacion y desarrollo de productos, deberd realizarse en instalaciones in-

dependientes de las de produccién y control de calidad.

2. REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO
DE LABORATORIOS

ARTICULO 22

Los laboratorios de produccién deberdn funcionar bajo la direccién técnica de
un profesional en quimica y farmacia, medicina veterinaria o bioquimica, u otro
profesional idéneo. Este profesional serd responsable ante la autoridad del cum-
plimiento de las disposiciones de este Reglamento. La produccién, el control de
calidad y el aseguramiento de la calidad en estos establecimientos, deberd desa-

rrollarse bajo la responsabilidad de profesionales independientes entre si.

Los laboratorios deberdn comunicar al Servicio el nombre de los profesionales
a que se refiere el inciso anterior, los de sus reemplazantes y los datos necesarios

para su cabal individualizacién.

Los cargos profesionales de director técnico, jefe de produccidn, jefe de control
de calidad y jefe de aseguramiento de la calidad deberdn ser ejercidos en forma

continua y durante todo el tiempo de funcionamiento del laboratorio.
ARTICULO 22 BIS

Tratdndose de laboratorios de acondicionamiento, el profesional a cargo de la
direccién técnica podrd asumir, ademds las funciones y responsabilidades del jefe
de produccidn; por su parte el jefe de control de calidad podra asumir las del jefe

de aseguramiento de la calidad.
ARTICULO 22 TER

Corresponderd al director técnico representar al laboratorio de produccién ante

el Servicio y, ademds, tendrd las siguientes funciones:
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a.  Garantizar la veracidad de la informacién declarada en el registro sanitario;

b. Mantener un archivo actualizado con las resoluciones de registro de produc-
tos, sus renovaciones y modificaciones, rotulado gréfico aprobado, material

publicitario y de toda documentacién enviada desde el Servicio;
c.  Remitir oportunamente toda la informacién que, en conformidad al pre-
sente reglamento, deba enviarse al Servicio o que éste le requiera y que no

tenga senalado otro responsable; y

d.  Velar por que los mensajes publicitarios, en cuanto a la informacién de los

productos, se ajuste a lo aprobado en el registro y a la normativa vigente.
ARTICULO 23

La jefatura del departamento de produccién deberd ser asumida por un profesio-
nal quimico farmacéutico, médico veterinario u otro profesional idéneo, quien
tendrd las siguientes funciones:

a.  Organizar, dirigir y supervisar la produccién;

b.  Dirigir el personal que intervenga en la produccién;

c.  Garantizar la conformidad de los productos que se elaboren, envasen o im-

porten con las férmulas registradas;

d.  Observar y hacer cumplir las buenas pricticas de manufactura, recomenda-

das por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS);
e.  Asegurar el correcto cumplimiento de los procedimientos relacionados con
los procesos de fabricacién, envasado y almacenamiento, incluyendo los

controles de proceso; y

f. Supervisar el mantenimiento general de las dreas productivas, de las instala-

ciones y de los equipos.
ARTICULO 24

El jefe del departamento de control de calidad tendr4 las siguientes funciones:



Organizar, dirigir y supervisar las actividades inherentes al sistema de con-
trol de calidad adoptado por el establecimiento, en conformidad al presente
Reglamento, velando por el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Labo-
ratorio recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o

por la Organizacién y Cooperacién para el Desarrollo Econémico (OCDE);

Establecer especificaciones para las materias primas, materiales de envase y

empaque, productos en proceso y productos terminados;

Planificar el muestreo estadistico de los productos sefalados en la letra an-

terior para los controles analiticos correspondientes;

Responder ante el Servicio de la aprobacién o rechazo y reprocesamiento,

cuando procediere, de los productos ya sefalados;

Disefar y ejecutar los estudios de estabilidad para cada uno de los productos

terminados;

Verificar y analizar las reclamaciones sobre calidad de los productos que

hayan sido devueltos por los usuarios o investigadas por la autoridad;

Velar por la mantencién adecuada de las muestras de referencia o contra-

muestra de materias primas y de productos terminados.

Garantizar que las especificaciones y metodologia analitica, para cada una
de las materias primas, envase, productos en proceso y productos termina-

dos, correspondan a lo autorizado en el respectivo registro;

Aprobar o rechazar materias primas, material de envase, productos en proce-
so y productos terminados, de acuerdo a las especificaciones y metodologias
autorizadas en el respectivo registro, proponiendo su rectificacién, reprocesa-
miento o destruccién, cuando corresponda, dejéndose constancia por escrito

de la observacién pertinente;

Informar al jefe de aseguramiento de la calidad, oportunamente, de todos los
antecedentes requeridos para la liberacién de un lote o serie de un producto,

debiendo indicar expresamente cualquier observacion que influya en la misma; y

Garantizar la confiabilidad de los resultados analiticos de los controles de

calidad que se realicen, ya sea por cuenta propia o por contrato con terceros,
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en los productos que se elaboren, envasen e importen.
ARTICULO 24 BIS

Corresponderd al jefe de aseguramiento de la calidad realizar las actividades in-
herentes al sistema de calidad adoptado y las gestiones necesarias para asegurar
que los productos tengan la calidad requerida, conforme al respectivo registro y,

especialmente, deberd:
a.  Garantizar que los procesos y productos cumplan las normativas legales y

técnicas de calidad recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud

(OMS) v la autoridad sanitaria, que permitan fabricar y comercializar pro-

ductos de calidad;

b.  Establecer y ejecutar un sistema de gestién de la calidad de manera que ga-

rantice la calidad de los productos y de los procesos;

c.  Elaborar, mantener y asegurar el cumplimiento del Plan Maestro de Valida-
cién, de acuerdo a lo establecido en las Buenas Practicas de Manufactura de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS);

d.  Elaborar y revisar el cumplimiento de los programas establecidos;

e.  Realizar auditorias internas de calidad para el cumplimiento del programa

respectivo;
f.  Seleccionar y evaluar a los proveedores;
y
g.  Coordinar y responder por la atencién e investigacién de los reclamos sobre
productos, asegurando que sus resultados sean reportados a las autoridades

competentes;

h.  Coordinar y responder por todo lo relacionado con retiro de productos del

mercado;
i.  Elaborar y supervisar el sistema de gestién de documentacién; y

j.  Liberar cada serie o lote de produccién para su distribucién al mercado.



ARTICULO 25

Las responsabilidades que afecten al director técnico, al jefe del departamento de
produccidn, al jefe del departamento de aseguramiento de la calidad y al jefe del
departamento de control de calidad alcanzaran al propietario del establecimien-

to, de acuerdo a las normas generales que regulan la materia.

Para los efectos del inciso anterior, el propietario deberd proporcionar a los pro-
fesionales senalados los equipos e implementos que ellos precisen para responder
de la calidad, potencia, pureza y estabilidad de las materias primas y de los pro-

ductos elaborados.
En todo caso, el propietario responderd directamente de la correcta distribucién

o expendio, a cualquier titulo, de los productos que el establecimiento fabrique

o importe, asi como de la promocién de los mismos.
ARTICULO 26

El propietario y el director técnico del establecimiento responderdn de la adqui-
sicién, mantencién, tenencia y empleo de los estupefacientes, productos farma-
céuticos que causan dependencia y otros sometidos a controles especiales, en la

forma y condiciones que establece la normativa pertinente.
ARTICULO 27

Los laboratorios de produccién deberdn mantener un registro cronolégico de la
produccién diaria o un registro general de produccidn, el cual deberd considerar,
al menos, lo siguiente:

a. Foliado;

b.  Fecha de planificacién;

c.  Nombre del producto;

d. Nuamero de serie;

e.  Numero de la planilla de fabricacién;

. Fecha de inicio y término de la elaboracién a granel;
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g.  Rendimiento tedrico y real del granel;
h.  Nuamero de planilla de envase;
i.  Fecha de inicio y término del proceso de envase;
j.  Rendimiento tedrico-préctico del producto terminado;
k. Nuamero de boletin de andlisis del producto terminado;
. Nuamero y fecha de la resolucién de control de serie, si procediere;
m. Nombre y firma del jefe de produccién y del jefe de control de calidad;
n.  Orden cronoldgico de las anotaciones.
Se deberd contar con una férmula maestra o patrén para cada producto y tamano
de serie a fabricar, que corresponda fielmente a la férmula unitaria cuali-cuan-

titativa autorizada en el respectivo registro sanitario. La férmula maestra deberd

considerar, al menos, los siguientes aspectos:

it

Ser preparada, revisada, aprobada y firmada por el jefe de produccién y el

jefe de control de calidad;

b. Denominacién del producto, forma farmacéutica, dosis del producto, ta-

mano de la serie y periodo de eficacia;
c.  Férmula unitaria o porcentual;

d.  Férmula industrial o de fabricacién: nombre, cédigo, cantidad y unidades

de cada ingrediente;
e.  Exceso de materias primas declaradas, si procede;

f. Instrucciones detalladas de todas y cada una de las etapas de fabricacién,

sector donde debe efectuarse y equipos a ser utilizados.

Por cada partida, serie o lote se extenderd una Planilla de Fabricacién y una Pla-

nilla de Envase.



La planilla de fabricacién deberd considerar, al menos, lo siguiente:

k.

Férmula cuali-cuantitativa que deberd corresponder a la férmula maestra y

proporcionalmente a la férmula autorizada en el registro sanitario;

Nombre del producto, fecha de emisién, nimero de serie y la fecha de ven-

cimiento del producto terminado;

Cantidad a fabricar;

Fechas de inicio y término de la fabricacién;

Materias primas que se utilicen en la fabricacién del producto;
Numero de boletines de andlisis de las materias primas;
Rendimiento teérico y real;

Procedimientos detallados de fabricacién;

Boletines de andlisis del producto;

Todo otro antecedente sobre problemas especiales, incluyendo detalles, con

la firma autorizada para cualquier desviacién de la férmula registrada; y

Nombre y firma del profesional responsable de la planilla de fabricacién.

La planilla de envase debera considerar, al menos, los siguientes aspectos:

a.

Nombre y cantidad de los insumos utilizados en conformidad a lo autoriza-

do en el registro sanitario, de acuerdo con el tamafo de la serie;

Materiales de envase que se utilicen en el acondicionamiento del producto

y los ntimeros de serie y de cédigos;
Numero de los boletines de andlisis de los materiales que se utilicen;

Nombre del producto, fecha de emisién, niimero de serie y la fecha de ven-

cimiento del producto terminados;
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e. Cantidad a envasar;

f. Fecha de inicio y término del proceso de envasado;
g.  Rendimiento tedrico y real;

h.  Procedimientos detallados de las etapas de envase;

i.  Conciliacién de los materiales de envase impresos utilizados en el proceso,

destruidos, devueltos, entre otros;

j.  Todo otro antecedente sobre problemas especiales, incluyendo detalles, con
la firma autorizada para cualquier desviacién de las instrucciones de envasa-

do, equipamientos, ambiente u otra condicién; y
k. Nombre y firma del profesional responsable de la planilla de envase.

En el caso de los laboratorios de acondicionamiento la planilla de envase deberd

tener las mismas menciones sefialadas en el inciso precedente.

El registro y las planillas antes referidos deberdn conservarse, a lo menos, durante
un afio, contado desde la fecha de expiracién del respectivo producto y deberdn
contener las menciones que sefiale el Servicio. En el caso de productos inmuno-
16gicos, dichos documentos deberdn conservarse a lo menos durante dos afos

contados desde la fecha de expiracién.

3. CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

ARTICULO 28

El control de calidad es el sistema que tiene por objeto certificar, durante todas
las etapas, la elaboracidn de partidas de productos conforme a las especificaciones
de identidad, potencia, pureza y demds requisitos establecidos en sus respectivas

monografias.

La responsabilidad de la calidad de los productos correspondera a los fabricantes

o importadores, en lo que fuere pertinente.



ARTICULO 29

El Servicio verificard las caracteristicas de calidad de los productos por medio de
fiscalizaciones selectivas en los establecimientos de fabricacién, de importacion,

de expendio o de distribucién, mediante el andlisis de muestras de productos.
ARTICULO 30

Para garantizar las caracteristicas de los productos, los laboratorios deberdn con-
tar con un sistema de control de calidad, que abarque todo el proceso de elabo-

racién, desde las materias primas hasta los productos elaborados.

La misma obligacién afectard a los importadores, s6lo en lo que se refiere a con-

trol de calidad del producto terminado.
ARTICULO 31

Todo sistema de control de calidad se conformard a la nocién de seguridad integra-
da, entendiéndose por tal, el conjunto de normas y procedimientos planificados y

sistematizados, necesarios para garantizar la calidad del producto terminado.
ARTICULO 32

Los establecimientos de produccién deberdn contar con un departamento de con-
trol de calidad que funcionara bajo la supervisién y responsabilidad de un quimico
farmacéutico, médico veterinario, bioquimico u otro profesional idéneo. Este pro-
fesional estard investido de la autoridad y medios necesarios para desempefar su
mision con eficiencia, siendo, por tanto, independiente de los demds departamentos
y responsable ante la direccién del establecimiento, lo cual es sin perjuicio de su res-

ponsabilidad ante el Servicio, conforme a las disposiciones del presente Reglamento.

Para estos efectos, el departamento de control de calidad verificard todas las ma-
terias primas, vigilard los aspectos cualitativos de las operaciones de produccién
y controlard la calidad y estabilidad de los productos terminados, para lo cual

contard con los laboratorios que sean necesarios para estos fines.

Lo anterior es sin petjuicio de que los laboratorios puedan recurrir a un laboratorio
externo, que deberd cumplir con los requisitos establecidos por este Reglamento, cir-
cunstancia que verificard el Servicio, para efectuar el control de calidad de sus produc-

tos, los cuales deberdn ajustarse a los métodos y procedimientos de andlisis que hayan
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sido fijados por el departamento de control de calidad; los requisitos que deberdn
cumplir estos establecimientos, serdn los mismos de los departamentos de control de

calidad de los laboratorios productores y estardn afectos a sus mismas normas.
ARTICULO 33

Para verificar las caracteristicas de los productos, materias primas, envase y empa-
y
ques, los departamentos de control de calidad deberdn utilizar las especificaciones

y métodos de control aprobados al registrarse el producto.
ARTICULO 34

Los establecimientos importadores deberdn contar con un sistema de control de
calidad para los productos que importen, el cual deberd implementarse y actuar

en los mismos términos del articulo 32 de este Reglamento.
ARTICULO 35

De cada partida, serie o lote de producto terminado, deberdn conservarse mues-
tras de referencia o contramuestras, envasadas y rotuladas, hasta un ano después

de la fecha de expiracién del producto.
ARTICULO 36

Los departamentos de control de calidad y laboratorios externos que deberdn
cumplir con los requisitos establecidos por este Reglamento, circunstancia que
verificard el Servicio, mantendrdn protocolos de cada una de las muestras analiza-
das. Tales protocolos deberdn consignar, ademds de la individualizacién detallada

y precisa de cada una de las muestras, lo siguiente:

a.  Los resultados de los anilisis ejecutados, incluyendo las observaciones y los

datos de cada prueba efectuada;
b.  La referencia a la norma de control aplicada;
c.  Nombre y firma de quien haya realizado el andlisis, y

d. El informe final, fechado y suscrito por el jefe del departamento o por el

encargado del laboratorio segtin proceda.



Si el protocolo diere cuenta del rechazo de una muestra, el jefe del departamento de
control de calidad deberd hacerlo presente al director técnico, al jefe del departamen-
to de aseguramiento de la calidad y al propietario o al representante legal del estable-
cimiento fabricante o importador, quienes deberdn adoptar, en forma inmediata, las

medidas pertinentes para subsanar la causa que hubiere motivado el reparo.
ARTICULO 37

Todos los productos biolégicos importados o nacionales, serin sometidos a con-

trol de serie por parte del Servicio antes de su distribucién y expendio.
Sélo podran presentarse a control de serie productos fabricados en laboratorios
que cumplan los requisitos de este Reglamento y mientras mantengan vigente

dicho cumplimiento, lo que serd verificado por el Servicio.

Con el objeto de someter productos a control de serie, los interesados deberdn

declarar al Servicio cada serie, sefialando los siguientes antecedentes:
a. Individualizacién del interesado;

b.  Identificacién del producto;

c.  Identificacién de la serie;

d. Cantidad de unidades por forma farmacéutica y niamero de dosis que la

componen;

e.  Protocolo del andlisis efectuado por el laboratorio de control de calidad del

fabricante o por el externo, segiin proceda;
f.  Fecha de elaboracién y de vencimiento;
g.  Nuamero de registro del producto; y
h.  Nombre y firma del director técnico responsable.

ARTICULO 38

Para efectuar el control de serie, el Servicio captard las muestras en nimero sufi-

ciente para su andlisis, debiendo dejar una contramuestra que el interesado con-
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servard en su poder, hasta un afo después de la fecha de vencimiento de la serie

del producto.

El interesado deberd aportar los estindares analiticos primarios y secundarios
de referencia para la realizacién de los andlisis, los cuales serdn aprobados por el

Servicio previo a su uso.

El Servicio efectuard los andlisis que estime pertinentes y notificard al interesado,
previo pago de la tarifa respectiva, la resolucién que apruebe o rechace la serie
dentro del plazo de cuarenta dias, contados desde la fecha de declaracién de la
misma, a excepcién de las vacunas, en que dicho plazo se extenderd a noventa
dias. En caso de ser rechazado el control de serie, mediante resolucién que ex-
prese el fundamento del mismo, el fabricante o importador, segtin se trate de un
producto de fabricacién nacional o importado, deberd proceder a la destruccién
del producto. El método de destruccidn serd propuesto y financiado por el in-
teresado, evaluado y aprobado por el Servicio. Cuando la destruccién se realice
en ausencia de inspectores del Servicio, el director técnico deberd adjuntar un
certificado de destruccién emitido por la empresa ejecutora, autorizada por el

Servicio para estos fines, con el detalle de los productos y series destruidas.

En aquellos casos excepcionales en que haya que efectuar andlisis que requieran
plazos mayores que los indicados, el Servicio fijard el tiempo requerido para ello,
debiendo justificar tal necesidad con antecedentes cientificos que asi lo demues-
tren. En caso de aprobacién de la serie, el interesado podrd disponer libremente
del producto, previa recepcion de la resolucién que autorice su uso, pudiendo
el Servicio disponer el timbraje, si lo estima conveniente; en caso contrario, el
interesado podrd solicitar al Director Nacional del Servicio la reconsideracién de
la resolucién denegatoria dentro del plazo de diez dias, contados desde la fecha
de la notificacién. La solicitud de reconsideracién deberd ser fundada y podrd

contener una peticién de reprocesamiento, si procediere.

Vencido el plazo para solicitar la reconsideracién y si ésta fuere rechazada, el Ser-
vicio dispondra la destruccién del producto, de acuerdo a lo senalado en el inciso

tercero precedente.

No obstante lo anterior, si el rechazo recayere en productos importados termina-

dos, el interesado podrd solicitar se autorice su reexportacién.

En situaciones excepcionales y después de realizar la evaluacién correspondiente,
el Servicio podrd, mediante resolucién fundada, excluir productos del sistema de

control de serie.



4. DE AUTOVACUNAS
Y PRODUCTOS EXPERIMENTALES

ARTICULO 39

Sélo podran elaborarse autovacunas de uso veterinario previa aprobacién del Ser-
vicio, para cuyo efecto el interesado debera entregar a éste la cepa del organismo
actuante, acreditar que existen animales afectados por la enfermedad correspon-
diente que han sido tratados adecuadamente, persistiendo la enfermedad, y que
no se encuentran en el mercado vacunas eficaces para prevenirla, lo que serd
constatado por el Servicio, debiendo el interesado proporcionar los siguientes

antecedentes:

a.  Nombre y ubicacién del predio o centro en que se encuentran los animales

enfermos;
b.  Individualizacién del propietario de los animales;
c. Individualizacién del médico veterinario tratante;
d.  Numero de animales existentes en el predio afectado;
e. Manejo sanitario del predio;
f.  Diagnéstico clinico de la enfermedad observada;
g. Identificacién del microorganismo actuante;
h.  Nombre del laboratorio que aislé el microorganismo y fecha del aislamiento, e

i.  Numero de dosis de autovacunas requeridas y esquemas de vacunacién a

aplicar.
ARTICULO 40

La resolucién que autorice la elaboracién de una autovacuna sefialard el nombre
del laboratorio productor que determine el Servicio, el predio o plantel donde se
aplicard, la especie animal que serd objeto de la vacunacién, y las condiciones de
elaboracién y uso de la autovacuna, especificando la cantidad de dosis necesarias

para efectuar la vacunacién de acuerdo al esquema presentado.
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ARTICULO 41

Las cepas que se utilicen para elaborar una o mds series de autovacunas no po-
drdn tener una antigiiedad mayor a 15 meses desde la fecha de su aislamiento. La
fecha de expiracién de cada serie de autovacuna elaborada no deberd exceder los
18 meses a contar de la fecha de la cosecha. El Servicio controlard cada serie de

autovacuna y aprobard su uso en virtud de lo senalado en el presente Reglamento.

Las cepas utilizadas para la elaboracién de autovacunas no deberdn permanecer
en el laboratorio productor por un periodo mayor al autorizado para uso en pro-
duccién. Al término de dicho periodo éstas deberdn ser entregadas al Servicio.
Para autorizar la elaboracién de autovacunas con cepas de antigiiedad mayor a
15 meses, el interesado deberd acreditar que se mantienen las condiciones que
justificaron su autorizacién, que existen evidencias de proteccién satisfactoria
de la autovacuna aplicada, mediante estudios de inmunogenicidad y eficacia, y

cualquier otra informacién que el Servicio requiera.

Lo senalado serd aplicable a las autovacunas que se fabriquen en el extranjero
por aquellos laboratorios que cumplan los requisitos de este Reglamento. En
este caso, el interesado deberd adjuntar un documento emitido por la autoridad
sanitaria competente que acredite que el laboratorio productor estd autorizado
para fabricar la autovacuna respectiva y que retne los requisitos necesarios para
realizar su fabricacién y controles de calidad correspondientes y que autorice a

importar las cepas que se utilizardn para elaborar el producto.
ARTICULO 42

Las etiquetas de las autovacunas deberdn indicar el nombre del producto y del
laboratorio productor, niimero de serie, niimero de dosis, fecha de elaboracién,
fecha de expiracién, niimero y fecha de la resolucién del Servicio que aprobé su
uso, nombre del predio o centro donde se usard y, en forma destacada, la leyenda
“AUTOVACUNA-PROHIBIDA SU VENTA. LA POTENCIA Y EFICACIA
DE ESTE PRODUCTO NO HA SIDO ESTABLECIDA”.

ARTICULO 43

Sélo con autorizacién del Servicio se podrdn efectuar experimentos, en condi-
ciones productivas, con productos no registrados. La resolucién que autorice los

ensayos fijard las condiciones en que éstos se llevardn a cabo.



El Servicio tendrd siempre acceso a tales investigaciones, pudiendo efectuar las com-

probaciones que estime pertinentes o exigir las repeticiones que fuesen necesarias.
ARTICULO 44

La internacién de productos no registrados o materias primas destinadas a la
fabricacién de productos no registrados, con fines de efectuar pruebas experi-
mentales, deberd ser aprobada por el Servicio, fijando en cada caso los requisitos
obligatorios a cumplir. Las materias primas farmacolégicamente activas podrdn
ser internadas por los laboratorios de produccién o por los establecimientos im-
portadores que tengan convenio de investigacion y desarrollo con un laboratorio
de produccién inscrito por el Servicio, siendo destinadas, al momento de su

ingreso al pais, directamente al laboratorio de produccién.

En la respectiva solicitud de realizacidn de ensayos experimentales con productos
desarrollados en el pais o en el extranjero, deberd describirse en forma detallada la
naturaleza del producto, el lugar y el protocolo de experimentacidn, el propédsito
de la misma y otros antecedentes que el Servicio requiera. La metodologia de de-
sarrollo de productos, deberd realizarse utilizando referencias oficiales nacionales

e internacionales.
ARTICULO 45

Prohibese la divulgacién con fines comerciales de toda informacién relativa a la
elaboracién de productos experimentales y a los resultados de estas investigacio-
nes, sin la aprobacion expresa del Servicio. Prohibese, también, la transferencia a

cualquier titulo de productos experimentales y de autovacunas.
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TITULO IV
Del Comercio de Productos

ARTICULO 46

El comercio de productos registrados, serd efectuado por los laboratorios de pro-
duccidn, por los establecimientos importadores o por los establecimientos de
expendio que cumplan los requisitos de este Reglamento. El fraccionamiento
de productos, s6lo podrd ser realizado por los laboratorios de produccién que
cumplan los requisitos de este Reglamento. Sélo se podrdn vender a publico, pro-
ductos terminados. Los laboratorios de produccién y los establecimientos impor-
tadores que vendan a publico, deberdn cumplir adicionalmente con los mismos

requisitos que los establecimientos de expendio.

Queda prohibido el fraccionamiento de productos en los establecimientos im-
portadores, distribuidores y de expendio, pudiendo sélo comercializarse las uni-

dades de venta autorizadas.
ARTICULO 47

Los establecimientos importadores, deberdn contar con un director técnico. Los
interesados en instalar un establecimiento importador, deberdn comunicar al Ser-
vicio, para que éste pueda verificar el cumplimiento de los requisitos del presente
Reglamento, la individualizacién del propietario, ubicacién del establecimiento
e individualizacién del profesional que tendrd a su cargo la direccidn técnica del

mismo, adjuntando el permiso municipal y la iniciacién de actividades.

Los establecimientos importadores de productos, deberdn acreditar ante el Servi-

cio el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a.  Contar con una bodega de almacenamiento que garantice la adecuada con-
servacién de los productos y contar, cuando corresponda, con una unidad
de frio de capacidad suficiente para las necesidades. Todas las dreas de alma-
cenamiento de productos deberdn contar con control y registro de tempera-

tura maxima y minima.

b. Los muros deberdn estar enlucidos con material lavable, los pisos deberdn
ser lisos y de material lavable, los cielos deberdn estar pintados con pintura

antihongos.



c.  Los productos deberdn almacenarse adecuadamente, debiendo separarse los

productos autorizados para la venta de los que atin no han sido liberados.

d.  Los productos sometidos a controles especiales, deberdn estar almacenados

en un lugar independiente y de acceso restringido.
Los establecimientos importadores funcionardn bajo la direccién técnica de un
profesional médico veterinario o quimico farmacéutico, u otro profesional idé-

neo, quien tendrd las siguientes obligaciones:

a.  Mantener un archivo de las resoluciones, rotulados y especificaciones de

cada producto registrado, y sus correspondientes modificaciones.

b.  Velar porque se cumpla con los rotulados aprobados.

c.  Constatar que el expendio de los productos se realice bajo la condicién de venta
correspondiente; también, serd responsable del expendio de productos someti-

dos a controles especiales, manteniendo un archivo de las recetas retenidas.

d. En los productos sometidos al sistema de receta retenida con control de

saldo, debera llevar el registro de saldo.

e.  Velar porque el sistema de almacenamiento asegure la conservacién de las

cualidades de los productos y retirar los productos vencidos o deteriorados.
f.  Mantener libros oficiales de inspeccién y reclamos.
g.  Comunicar por escrito al Servicio al asumir su cargo como director técni-
co, adjuntando certificado de trabajo y copias autorizadas que lo acrediten
como profesional requerido, asi como el cese de sus funciones.

h.  Debera supervisar el correcto desempeno de las funciones del auxiliar.

i.  Deberd llevar un archivo con los correspondientes andlisis nacionales por

cada partida o serie de cada producto importado y de acceso al fiscalizador.

j.  Deberd mantener contramuestras de cada serie del producto terminado,

hasta un afio después de la fecha de expiracién del producto.
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k. Velar por el mantenimiento general del establecimiento, de las instalaciones

y de los equipos.
ARTICULO 48

Los directores técnicos de los laboratorios de produccién asi como los directores
técnicos de los establecimientos importadores, serdn responsables ante el Servicio
de que cada serie o lote de producto fabricado o importado para su comercio en
el pais, segin corresponda, haya sido fabricado y controlado en conformidad
con las disposiciones del presente Reglamento, o bien, importado y sometido a
los andlisis nacionales necesarios para garantizar su calidad en forma previa a su

comercio o a su expendio.
ARTICULO 49

Los interesados en instalar un establecimiento de expendio, deberdn comunicar al
Servicio, para que éste pueda verificar el cumplimiento de los requisitos del presen-
te Reglamento, la individualizacién del propietario, ubicacién del establecimiento
e individualizacién del profesional que tendrd a su cargo la direccién técnica del

mismo, adjuntando el permiso municipal y la iniciacién de actividades.

Los establecimientos de expendio de productos, deberdn acreditar ante el Servi-

cio el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a.  Funcionar en locales o secciones separadas de uso exclusivo para el expendio

de productos;

b. Contar con una bodega o drea de almacenamiento que garantice la adecua-
da conservacién de los productos y, cuando corresponda, con una unidad de
frio, de capacidad suficiente para las necesidades. Todas las dreas de almace-
namiento de productos deberdn contar con control y registro de tempera-
tura mdxima y minima. Del mismo modo, deberdn contar con transporte
adecuado que garantice la conservacién de los productos, en caso que éstos

se entreguen al domicilio del usuario;

c.  Contar con muros enlucidos con materiales o pinturas lavables, cielos pin-

tados con pintura antihongos, y piso liso y de material lavable;

d. Contar con un director técnico por cada local o sucursal de atencién a

publico.



ARTICULO 50

Los establecimientos de expendio y cada uno de sus locales o sucursales, funcio-
nardn bajo la direccién técnica de un profesional médico veterinario o quimico

farmacéutico, u otro profesional idéneo quien tendrd las siguientes obligaciones:

a. Constatar que el expendio de los productos se realice bajo la condicién
de venta correspondiente y verificar que las recetas de todos los productos
con dicha condicién de venta se encuentren correctamente emitidas; tam-
bién, deberd efectuar personalmente el expendio de productos sometidos a
controles especiales, manteniendo un archivo de las recetas retenidas y un

registro de control de existencias para los productos que lo requieran;

b.  Velar porque el sistema de almacenamiento de los productos asegure la con-
servacion de sus caracteristicas y retirar los productos vencidos, deteriorados

y devueltos o retirados por problemas de calidad;
c.  Mantener libros oficiales de inspeccién y reclamos;

d. Comunicar por escrito al Servicio al asumir su cargo como director técni-
co, adjuntando certificado de trabajo y copias autorizadas que lo acrediten

como el profesional requerido, as{ como el cese de sus funciones;

e.  Deberd ejercer su cargo durante todas las horas de atencién a publico en que

se expendan productos;

f.  Colocar en un lugar visible del local, un letrero con el nombre completo
del director técnico, su profesion e inscripcién cuando esté colegiado, asi
como portar un distintivo con su nombre y profesién, para facilitar su

identificacién;
g.  Supervisar el correcto desempefio de las funciones del auxiliar.

h.  Informarse de todas las normativas y reglamentaciones vigentes que regulan

la materia y velar por su cumplimiento.

El Director Técnico no podrd extender en el mismo local, recetas para los usua-
rios del establecimiento de expendio. No se podrd vender productos que hubie-
sen sido prescritos por un médico veterinario que, a su vez, sea el director técnico

del establecimiento de expendio.
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Los establecimientos que s6lo expendan productos de venta libre, podrdn pres-

cindir del profesional director técnico.
ARTICULO 51

El envase de los productos deberd ser apto y adecuado para la conservacién de
su contenido, garantizar su inviolabilidad como producto terminado y estar de
acuerdo con los estudios de estabilidad presentados al momento de su registro o

de sus modificaciones.
ARTICULO 52

En las etiquetas o en un folleto adjunto, se deberd indicar, en idioma espafiol, el
nombre genérico y de fantasia o comercial del producto; forma farmacéutica; con-
tenido; composicién; especie de destino y subcategoria; indicaciones de uso; dosis
del principio activo y del producto; frecuencia y duracién del tratamiento, via de
administracién; modo de empleo; advertencias, precauciones de uso e interacciones;
contraindicaciones; efectos no deseados y reacciones adversas, condiciones de alma-
cenamiento; periodo de resguardo; precauciones para el operador; precauciones para
la disposicién del producto sin utilizar o el material de desecho; nombre y domicilio
del laboratorio productor y del importador; fecha de fabricacién; fecha de expira-
cién; nimero de serie, niimero de registro otorgado por el Servicio en que figure la
sigla SAG; y la condicién de venta para la cual fue autorizado. Ademads, deberd sena-
larse en forma destacada la leyenda “USO VETERINARIO” e incluirse la palabra

“VENENO” acompanada de su simbolo universal (calavera), cuando corresponda.

La resolucién del Servicio por la cual se incorpore un producto al registro o lo
autorice, establecerd la informacién minima que deberd contener la etiqueta de

la unidad de venta.

En las etiquetas o en el texto de los anexos de un producto de importacién,
podrin emplearse otras lenguas ademds de la espanola, siempre que no altere el

texto autorizado por el Servicio.
ARTICULO 52 BIS

En caso que el envase primario sea de un tamano que no permita la inclusién de
una etiqueta que contenga la impresién legible de toda la informacién sefialada
en el articulo precedente, se deberd indicar en ésta, a lo menos, la denominacién

del producto (nombre de fantasia, nombre genérico y forma farmacéutica), ni-



mero de serie, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento y Registro SAG N°.
Ademis, se deberd sefalar que el resto de la informacién se encuentra en el estu-

che o inserto, segin corresponda.

En forma excepcional y sélo para aquellos productos cuyo envase primario sea muy
pequefo, que no permita incluir la informacién senalada en el inciso anterior, se
podrd indicar como minimo el nombre genérico o de fantasia, niimero de serie y fe-

cha de vencimiento, ya sea en espanol, en inglés u otro idioma, segtin corresponda.

Podrd incluirse en el rotulado gréfico, bajo exclusiva responsabilidad del titular
del registro, las menciones que en relacién a derechos de propiedad industrial

establezca la ley, para habilitar el ejercicio de los derechos conferidos por ella.

Asimismo, podrd incluirse en el rotulado grfico la mencién a una certificacién
de calidad, siempre y cuando se haya adjuntado el certificado correspondiente, se
encuentre vigente y se refiera a las Buenas Pricticas de Manufactura (GMP) ba-
sadas en la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o a un Sistema de Gestién
de Calidad basado en la norma ISO 9001 y cuyo alcance se refiera al proceso de

fabricacién o control de calidad del producto en cuestién.

El tamano y tipo de letras utilizadas en los rotulados gréficos deberdn ser pre-
sentados en dimensiones que permitan su fécil lectura, quedando prohibidas las

leyendas publicitarias o de promocién.
ARTICULO 52 TER

El producto no podré designarse con un nombre de fantasia o comercial, en los

siguientes casos:

a.  Que sea igual o similar a una denominacién comun internacional, o a una
denominacién quimica o genérica propia o distinta de aquella referida al o

a los principios activos que la componen.

b.  Que el nombre haya servido para identificar otro producto, cuyo registro haya

sido cancelado o haya expirado, salvo que hayan transcurrido 10 afios o més.
ARTICULO 53

Para los efectos senalados en el articulo anterior, todas las etiquetas y folletos

adjuntos presentados al momento de solicitar el registro, deberdn corresponder



DIVISION PROTECCION PECUARIA

fielmente a la composicién tipogréfica definitiva que tendrdn una vez aprobados,
sin perjuicio de las modificaciones que pueda introducirles el Servicio. La misma

exigencia regird para las modificaciones posteriores de tales etiquetas.

Tratdndose de productos cuyas unidades estdn protegidas en tiras de celofdn,
aluminio y otro material o en los que se emplee el sistema blister pack, cada tira o
lamina debera llevar impreso el nombre registrado del producto que corresponda

a su etiqueta externa, serie y fecha de expiracién.
ARTICULO 54

Las diferentes formas farmacéuticas de una especialidad farmacéutica que tengan
una misma composicién de sus principios activos, deberdn llevar siempre la mis-

ma denominacidn.
ARTICULO 55

La partida o serie de un producto se identificard mediante un cédigo o clave que
permita identificarlo en cualquiera de las etapas de produccién, almacenamiento,
distribucién y comercio, y deberd reproducirse en las etiquetas y estuches de cada

unidad del producto terminado.

Dicha clave deberd ser informada al Servicio por el laboratorio de produccién asi
como sus modificaciones y las diferentes claves que utilice el mismo laboratorio o

distribuidor en uso de licencias extranjeras o convenios con terceros, seglin proceda.
ARTICULO 56

Las claves estardn formadas por nimeros o por combinaciones de letras y nd-
meros, debiendo reproducir, a lo menos, mes y afio de fabricacién, y nimero de

serie correspondiente a la partida, en orden correlativo y cronolégico.
ARTICULO 57

En caso de productos importados terminados, el establecimiento responsable
de la distribucién o venta, a cualquier titulo, debera declarar la clave del pais de
origen, senalando su interpretacién, la que podra ser objetada si el Servicio lo

estima conveniente.



ARTICULO 58

Para cursar la destinacién aduanera definitiva de productos importados terminados
o a granel que no requieren control de serie, y sustancias importadas destinadas a la
elaboracién de productos, el interesado debera presentar al Servicio una solicitud de

disposicién y uso en formulario oficial acompanada de los siguientes documentos:

i

Certificado de destinacién aduanera e informe de inspeccién para produc-

tos agropecuarios emitidos por el Servicio a peticidn del interesado;
g

b.  Protocolo de andlisis del pais de origen, con los limites de aceptacién para

los principios activos;
c. Copia de la factura de la mercaderia correspondiente;

d.  Declaracién de importacién del Servicio Nacional de Aduanas o, en su de-

fecto, del documento de embarque respectivo.

Para los productos que tienen control de serie, la disposicién y uso se otorgard una
vez que el producto haya obtenido la resolucién de aprobacién del control de serie.
Los documentos que permitirdn su internacién con prohibicién de uso corres-

ponden a los arriba sefialados.
ARTICULO 59

El fabricante, importador o distribuidor serd responsable de la recuperacién
oportuna de una partida, serie o lote cuando el Servicio asi lo determine por

motivos justificados.
ARTICULO 60

Toda reclamacidén relacionada con el uso, almacenamiento o conservacién de
un producto, deberd ser investigada por el fabricante, importador o distribuidor
segun corresponda, debiendo adoptar las medidas correctivas que procedan; ello,

sin perjuicio de las facultades del Servicio.

El informe sobre estas medidas se archivard junto a la reclamacién.
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ARTICULO 61

Queda prohibida la distribucién y utilizacién en el pais de los productos registra-
dos con fines exclusivos para la exportacién. En el caso que el interesado solicite
un certificado sanitario de exportacion, el Servicio verificard el cumplimiento de

las disposiciones del presente Reglamento en lo que fuere pertinente.
ARTICULO 62

Los inspectores del Servicio podrdn tomar muestras de productos en cualquier
etapa de su elaboracién, almacenamiento, transporte o comercio y cotejar la exis-

tencia de los mismos con la documentacién correspondiente.

De acuerdo con la naturaleza y composicién del producto, el Servicio efectuard

los andlisis que estime necesarios para la eficiente fiscalizacién.
ARTICULO 63

Se prohibe la fabricacién, importacién, exportacién, tenencia, distribucién y
transferencia a cualquier titulo de productos contaminados, adulterados o fal-

sificados.
ARTICULO 64

No se podrdn emplear términos, expresiones o grificos con fines promocionales
que contrarien la verdad cientifica o induzcan a confusién o engano respecto al
producto, como tampoco expresiones exageradas respecto a las propiedades o

efectos de un producto.

Se prohibe promocionar productos no registrados, o autorizados para uso expe-

rimental o especial.
ARTICULO 64 BIS

Los laboratorios nacionales de produccién farmacéutica y los establecimientos
importadores deberdn declarar anualmente las cantidades de productos comer-
cializados, que se determinen mediante Resolucién del Servicio, con la finalidad
de que se pueda establecer patrones de utilizacién y realizar evaluaciones de ries-
go. De igual forma, los establecimientos animales deberdn declarar anualmente

el uso de los productos, que se determinen mediante Resolucién del Servicio.



TITULO V
De la Tenencia y Uso de Productos

ARTICULO 65

Los productos deberdn tenerse segun las condiciones que para cada caso se esta-

blezcan al momento del registro.
ARTICULO 66

Los establecimientos animales, s6lo podrdn tener productos terminados y que
no se encuentren vencidos o deteriorados, y deberdn cumplir con los siguientes
requisitos:

a.  Disponer de un recinto cerrado;

b.  Disponer de unidades de frio cuando almacenen productos que lo requieran;

c.  Los productos sometidos a controles especiales, deberdn estar separados de

los otros y bajo llave;

d.  No podrdn almacenar alimentos, plaguicidas y otros productos peligrosos

junto a estos productos.
ARTICULO 66 BIS

Los productos deberdn usarse segtin las condiciones que para cada caso se esta-

blezcan en el registro.

Excepcionalmente, los productos se podrdn usar de una manera distinta del indi-

cado en el registro, cuando se presente alguna de las siguientes situaciones:

a.  No exista un producto registrado para tratar una condicién diagnosticada o

a una determinada especie animal;
b.  El producto registrado esté temporalmente no disponible en el mercado;
c.  La dosis, ritmo horario, duracién del tratamiento o via de administracién

aprobada para un producto registrado, no permita obtener la respuesta es-

perada; o
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d.  Se haya demostrado que el producto registrado es clinicamente inefectivo

cuando se usa de acuerdo a lo sefialado en la etiqueta aprobada.

ARTICULO 66 TER

El uso distinto del indicado en el registro deberd cumplir con la totalidad de las

siguientes condiciones:

a.  Estar limitado a situaciones excepcionales y especificas, tales como que la sa-

lud del animal se encuentra en riesgo, o exista peligro de muerte inminente

o sufrimiento del animal;

b. Estar basado en una relacién médico veterinario -animal a tratar - cliente,

que cumpla con lo siguiente:

1.

ii.

iii.

El médico veterinario es responsable de la prescripcion.

El médico veterinario posee un conocimiento suficiente de las condi-
ciones que retne el animal a tratar.

El médico veterinario es responsable técnica y legalmente en caso de reac-

ciones adversas o resultados inesperados del tratamiento por él prescrito.

Las condiciones anteriormente exigidas, deberdn ser respaldadas a través

de un documento, en el cual conste la informacién del Médico Veterinario

responsable, del animal tratado y del historial médico de éste.

c.  Ser administrado por el médico veterinario o bajo la supervisién de éste,

quien deberd ademis:

i.

il.

iii.

iv.

vi.

Realizar un diagnéstico completo de la enfermedad;

Documentar la utilizacién del producto, evaluar y consignar su resul-
tado, manteniendo estos registros por a lo menos 2 afos;

Establecer un periodo de resguardo adecuado y suficiente, cuando se
administre a animales destinados a consumo humano, para garantizar
que los residuos resultantes no sean mayores a los limites maximos de
residuos (LMR) establecidos y asegurarse que este periodo sea respetado;
Asegurarse que los productos o subproductos de animales no sean des-
tinados al consumo humano, cuando no exista seguridad que los resi-
duos sean menores al LMR establecido;

Instaurar medidas que aseguren la identificacién y trazabilidad de los
animales destinados a consumo humano, asi como sus productos o
subproductos;

Suspender el uso cuando se generen reacciones adversas locales o sisté-

micas o cuando no se logre la accidn terapéutica esperada.



ARTICULO 66 QUATER

Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos precedentes sobre el uso distinto
al indicado en el registro, cuando se cumplen determinados requisitos, el uso
distinto al indicado en el registro serd totalmente prohibido, cuando se trate de

alguno de los siguientes casos:
a.  Productos registrados de tipo inmunolégico

b.  Productos establecidos para el tratamiento o control enfermedades que es-
tén bajo un Programa Oficial de Control o Erradicacién y siempre que se

trate de animales sometidos a ese programa oficial;
c.  Productos registrados con efecto anabolizante con fines productivos;

d. Productos registrados antimicrobianos que se pretendan utilizar con fines

de promocién del crecimiento, o

e.  Productos registrados para los cuales no exista o no se pueda establecer un
método analitico aceptable para la determinacién del residuo resultante, sea

del principio activo, sus metabolitos u otras sustancias relacionadas.
ARTICULO 66 QUINQUIES

Corresponderd al Servicio implementar y gestionar un Sistema Nacional de Farma-
covigilancia, con el objeto de conocer, identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los
efectos adversos derivados del uso de los productos farmacéuticos. Los requisitos

del Sistema serdn establecidos por el Servicio mediante resolucién fundada.

El Servicio analizard la informacién de farmacovigilancia disponible y requerird
los estudios necesarios para evaluar la seguridad o eficacia de un producto far-
macéutico, en las condiciones de uso autorizadas. Ademds, podrd proponer las
medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso del producto, para

efectos de mantener un adecuado equilibrio en la relacién beneficio-riesgo.

Los antecedentes, la evaluacién y las medidas senaladas precedentemente, ten-
drdn el cardcter de informacién publica, pudiendo darse a conocer por cualquier

medio de difusién.
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TITULO VI
Fiscalizacion, Procedimiento y Sanciones

ARTICULO 67

Los laboratorios que segun este Reglamento deben comunicar su instalacién al
Servicio para que éste pueda verificar que cumple con los requisitos del presente
Reglamento, podrdn obtener tal reconocimiento sin visita oficial a sus instala-
ciones en casos excepcionales y calificados, cuando del andlisis de sus memorias

descriptivas no resulte de riesgo.
ARTICULO 68

El Servicio fiscalizard el cumplimiento de los requisitos indicados en este Re-
glamento para los laboratorios de produccién nacionales y extranjeros, estable-
cimientos importadores, establecimientos de expendio y establecimientos ani-
males, y en caso de observar deficiencias, las comunicard al propietario o a su
representante, debiendo fijar un plazo prudencial para subsanarlas o corregirlas;
en el caso de que tales defectos no se subsanen dentro del plazo fijado, el Servicio
ordenard la clausura del laboratorio o el establecimiento, medida que se manten-

drd hasta que se corrijan dichos defectos.

En caso de observarse deficiencias graves, el Servicio podrd declarar la clausura

inmediata del laboratorio o establecimiento hasta que se corrijan los defectos.
ARTICULO 69

Cualquier infraccién a las disposiciones del presente Reglamento se sancionard
con la multa establecida en el articulo 16 del DFL RRA 16 de 1963, en la forma
indicada en la ley N°18.755 de 1989, modificada por la ley N°©19.283 de 1994.

ARTICULOS TRANSITORIOS

ARTICULO 1° TRANSITORIO

Las solicitudes de registro al momento de publicacién del presente Reglamento,

se regirdn por las normas vigentes al tiempo de la solicitud.

El plazo de seis meses de anticipacién para solicitar la renovacién del registro



de un producto que por este Reglamento se establece, comenzard a regir para

aquellos productos cuyo registro expire a partir del primero de febrero de 2006.
ARTICULO 2° TRANSITORIO

Los laboratorios y establecimientos actualmente en funciones y que segtin este
Reglamento deben comunicar su instalacion al Servicio, para la verificacién del
cumplimiento de los requisitos reglamentarios establecidos en el presente instru-
mento, tendrdn un plazo de tres anos, los primeros, y de tres meses, los segundos,

a contar de su publicacién en el Diario Oficial para hacerlo.
ARTICULO 2°
Derégase el Decreto Supremo del Ministerio de Agricultura N°139 de 1995.

Andtese, tomese razén y publiquese.

RICARDO LAGOS ESCOBAR
Presidente de la Republica

ARTURO BARRERA MIRANDA
Ministro de Agricultura (S)



