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APRUEBA REGLAMENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO
EXCLUSI VAMENTE VETERI NARI O

Santiago, 14 de febrero de 2005.- Hoy se decretd lo
que si gue: ) .
~ NOm 25.- Visto: Lo dispuesto en la letra fi) de
articulo 3° en los articulos 41y 42 de la ley N°
18. 755, el L RRA del Mnisterio de Hacienda N° 16 de
1963, y el articulo 32°, N° 8, de la Constitucion
Politica de |l a Republica

Decr et o:

ARTI CULO 1°: Apruebase el siguiente Reglamento de
Product os Farmacéuti cos de Uso Excl usi vanente Veterinario:

) TI TULO |
Di sposi ci ones General es

Articulo 1. Para los efectos del presente Reglamento
se entendera por:

1.- Certificado de |ibre venta: Docunento extendi do
por la autoridad sanitaria conpetente del pais de
origen, el cual debe consignar que el o

establ ecim ento Productor,reune_las_cond|0|ones

exi gidas por la |egislacion sanitaria del pais de
procedencia, que tiene |a autorizacion para

el aborar, distribuir y vender el producto a

i nportar, reproduciendo en forma Integra la
fornmula autorizada y si su expendi o esta sonetido

a algun régimen restrictivo o control especi al

2. - Certificado sanitari o de exportaci on: Docunento
extendi do por |a autoridad sanitaria conpetente

del pais de origen, el cual debe consignar que el
establ ecimi ento Productor,reune_Ias_cond|C|ones

exi gidas por la |egislacion sanitaria del pais de
procedencia y que tiene autorizacion para,

el aborar y exportar el producto en cuestion. )

3. - Estabi |l 1 dad: Mantenci 6n de | as especificaci ones
sefial adas y aceptadas en |a nonografia de una

forma farnmacéutica que aseguran 1 dentidad,

potencia, calidad, eficacia y pureza

I nal terabl es, desde su preparaci 6n, hasta la

fecha de expiracion. )

4. - Est abl eci mi ento ani mal: Corresponde a todo | ugar
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donde exista una uni dad productiva de ani mal es,
destinada a su utilizacion, tratamento, crianza,
engorda, comnercializacion, beneficio, )
faenani ento, producci6n de carnes, producci6n de
| eche, producci 6n apicola, producci 6n de genética
o transito de ganado; se iIncluyen en esta
definicion, las clinicas veterinarias e
hi pédr onos. o ]
5. - Estudi o de estabilidad: Conjunto de pruebas y
ensayos a que se somete un producto, en =
condi ci ones preestablecidas y que permtira
pronosticar o establecer su periodo de eficacia.
6. - Forma farnmacéutica: Estado fisico o forma en |la
cual se presenta un producto para facilitar su
fracci onam ento, dosificacién, admninistracién o
enpl eo. ) ) ) o
7.-  Lote: Fraccion especifica e identificada de una
artida o serie.

.- _Nonmbre genérico de un producto; Es la
denom naci 6n aceptada para éste por |a ]
O gani zaci 6n Mundi al de la Salud (OMS) bajo los
di stintivos si gl as " Denomni naci ones Comnunes

I nt ernaci onales” (DCl) o "Internationa
hbnproPletary Narmes" (INN), o por farnacopeas
ofi ci al mente” reconoci das en el pais. )
9.- Partida o serie: Cantidad de un producto obtenido
en un ciclo de produccion, a través de etapas
continuadas y que se caracteriza por su
honogenei dad, o ]
10. - Potencia: Actividad terapéutica de un producto
par a Brodu0|r un efecto, verificada por ensayos
de laboratorio o por datos clinicos control ados,
obt enidos a través de | a admi nistraci 6n del
producto en | as condiciones de enpl eo prescritas.
11.- Principio activo: Sustancia o nezcla de
sustanci as dotadas de efecto farmacol 6gi co
especifico, o bien, que sin poseer actividad
farmacol 6gi ca, al ser admi nistrada al organisno
adqui eren di cha Brop|edad. o
12.- Producto: Producto farmacéutico de uso
excl usi vamente veterinario.
13.- Producto adul terado: Es aquel que con
posterioridad a su producci 6n ha sido objeto de
mani obras tendientes a alterar la formula
aprobada o sufrido transformaciones o )
degr adaci ones que | o hagan inapto para |los fines
que se el abord. ]
14.- Productos biol 6gicos: Son aquel | os para cuya
el aboraci 6n se recurre a sustancias origi nadas
parcial o total nente en procesos biol 0gicos; se
Incluyen en este rubro, las vacunas, |0s sueros

de origen animal, |os antigenos, |os alergenos,
| os anti bi doticos, |las hornonas y |as enzinas.
15.- Producto contam nado: Es aquel que contiene

mi cr oor gani snos, parasitos o sustancias quinicas
qgue no corresponden a |la foérnula registrada.
16.- Producto falsificado: Es aquel en cuyo proceso de
producci 6n o fabricaci 6n se han enpl eado
Ingredientes distintos a | os indicados en el
noment o del registro,
17.- Servicio:r Servicio Agricola y Ganadero

Los plazos de dias establ ecidos en este
Regl ament o son de dias héabil es, entendi éndose que
son i nhabiles los dias sabado, domingo y
festivos.

Articulo 2: SOl o se podra fabricar, inportar

exportar, tener, distribuir y transferir a cual quier
titulo, productos registrados en el Servicio. )
S6l o se podré& fabricar e inmportar productos por quien sea
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elttitular de su registro o se encuentre autorizado por
éste.

SOl 0 se podré tener productos en | aboratorios de
producci 6n, establ eci mi entos inportadores, establecim entos
de expendio y establecinmentos aninales. Lo anterior, sin
perjuicio de |a tenencia de productos por particul ares para
uso propio sin fines conerciales o productivos.

Correspondera al servicio fiscalizar |os
establ eci m entos que fabrican, inportan, almacenen
di stribuyan o conercien productos, y verificar que éstos
reunen | as condici ones establ eci das” en este Regl anent o.

) TI TULO 1|
Del Registro Sanitario de | os Productos

Articulo 3; El registro es el procedinento
destinado a verificar [a calidad, eficacia e inocuidad
de un producto nediante |a eval uaci 6n y reconoci m ento
de sus ant ecedentes. )

La aprobaci 6n o rechazo del registro de un producto
se har& medi ante una resol uci 6n que se notificara a
solicitante, o

i regi strar un producto, el servicio |le dard un
nunero correl ativo que servira para identificarlo.

Articulo 4: La solicitud de registro deberé contener
| as sigui entes nenciones:

a) Nonbre o razén social del solicitante y de su
representante, en caso de corresponder. o
b) Nonmbre o razon social y domcilio del estableciniento
gpe efectuara | a fabricacion o |nportaC|onn%
i stribucion del producto, sefialando el nonbre de su
director téc-nico. _ o
c)  Nonbre genérico del producto, cantidad de Pr|n0|p|os
activos y forna farmacéutica; adicional nente, e
solicitante podra incorporar un nonbre de fantasia a
producto, caso en el cual ese nonbre debera estar
regi strado como nmarca conercial ante |a autoridad conpetente
en la clase correspondiente y no podré inducir a error en
cuagto a la natural eza, caracteristicas y propi edades de
roduct o.
g Firma del solicitante o de su representante y |a de
director técnico, segun proceda, que se responsabilicen de
| a veraci dad de | os antecedentes que se aconpafan.

Articulo 5: La solicitud de registro se presentara
aconpafada de | os siguientes antecedentes e informacién,
en | engua espafol a, salvo | os antecedentes bibliograficos,
gque pueden ser presentados en | engua ingl esa:

a. Poder o licencia, |egalizada, del nmandante extranjero.
b. Conveni o de investigacion y desarrollo, fabricaci6n o
di stribuci 6n suscrito por el solicitante con un | aboratorio
de producci 6n naci onal o extranjero, cuando proceda.

c. . Certificado de |libre venta expedi do por |a autoridad
sanitaria conpetente del pais de origen, ) )
d. Certificado extendi do por la autoridad sanitaria

conpetente del pais de origen, en el cual se consigne que
el |aboratorio productor se encuentra habilitado para
fabricar productos farnacéuticos veterinarios bajo |la
aplicaci on de buenas practicas de nmanufactura y es

i nspeccionado rutinari anente por |a autoridad conpetente.
e. Certificado expedido por la autoridad sanitaria
conpetente del pais de origen, en el cual sefiale el
nonbre, forma farmacéutica y nunero de autorizaci 6n de
regi stro de todos | os productos fabricados por el

establ ecim ento, indicando su nonbre y sitios de
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manuf actura, en el caso de | aboratorios que exporten
roductos_Ppr prinera vez al pais. ]

Certificado sanitario de exportaci 6n.

. Formul a conpl eta en duplicado, cualitativa y
cuantitati vamente expresada en uni dades de peso 0 vol unen
del sistema nétrico decimal o en otras internacional mente
reconoci das.

Para estos efectos todos |os ingredientes que
constituyen la forma farmacéutica, se expresaran por sus
nonbres genérico o quinmco, En la expresion de |a
férmul a se dejara constancia de | os requisitos de cada
conponente, citando |as farmacopeas donde se describen o, en
su defecto, aconpafiando | a nobnografia correspondiente.

h.  Metodol ogia analitica de | 0os principios activos y
exci pientes. ) ]

i Especi fi caci ones del producto terninado.

j . Est andares de | os principios activos o de |as cepas
cuando corresponda

k. Ant ecedent es sobre nanufactura y cali dad.

l. Periodo de eficacia aval ado por | os estudi os de

est abi | i dad.

m Tres nmuestras del producto, que correspondan
exactanente a la féornmula declarada y a su forma
farmacéuti ca debi danente rotul adas, conteni das en | os
envases correspondi entes. Tratandose de productos que se
di stribuyan en envases de 10 o mas kilos o litros, se
presentara una nuestra en cantidad suficiente para efectuar
el analisis respectivo, un ejenplar de la etiqueta y una
descripci 6n detal | ada del envase. ]

n. Etiquetas de origen y proyecto de etiqueta para e

ai s.
8. Certificado de registro de marca conercial, otorgado
por |la autoridad conmpetente en |a clase correspondi ente.

. Especi ficaci 6n del tipo de unidad de venta en la cua
$! p{oducto sera puesto a disposicion del consum dor

i nal .

. Foll eto de informaci én en el cual se sefial an | os
ant ecedentes clinicos y farmacol 6gi cos del producto, |a
i nformaci 6n toxicol 6gi ca, |as precauci ones de uso,
condi ci ones de al macenam ent o ¥_periodo de resguardo.

i

r. Estudi os de seguridad y eficacia en animales de
| aboratorio y en | as especies de destino.
S. Periodo de resguardo para el producto, cuando

corresponda, el que deber&a acreditarse con |os antecedentes
cientifticos correspondi entes. o )

t. Monografia clinica y farnacol 6gi ca que describa en
forma resunida |las caracteristicas técnicas y cientificas
del producto.

El Servicio podré solicitar antecedentes e
i nf ormaci ones adi ci onal es para realizar el reconocinmento y
eval uaci 6n de un producto para su registro, conp
excepcionar de |a entrega de al guno de ellos, en caso que
| as especial es caracteristicas del producto | o haga
necesario o atendi ble; asi conmo verificar el proceso de
manufactura y control de calidad en el |aboratorio de
producci 6n, sea nacional o extranjero.

Trat &ndose de solicitudes que se encuentran
paral i zadas por mas de treinta dias debido a |la
I nactividad del solicitante, el Servicio aplicara e
abandono del procedinento, segﬂn | o dispuesto en e

articulo 43 de la ley N 19.88 Decreto 24,
La solicitud de registro y sus antecedentes, en cuanto ACRI CULTURA
a la divulgaci 6n de su Infornmaci 6n, se regira por la ley Art. 1 N 1
19. 039. D.O 12.07.2012

~ Articulo 6: Recibida la solicitud y | os antecedentes
i ndi cados, el servicio dispondréa |a inscripcioén en el

Regi stro, si de ellos se deduce fehacientemente que el
producto cunple con | as siguientes condiciones:
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a. Que es eficaz y seguro para los fines a que esta
desti nado; ) ) ) ) )

: Que cunpl e | as exigencias sanitarias especificas
di spuestas por el servicio;

c. Que no interfiere con |las acciones sanitarias de
Servici o, . i
d Que no provoca dafio al ambiente, a |la sal ud hunana,

ani mal” o vegetal .

~H Servicio deternminara la condici6n de venta a
pablico de cada producto, quedando ésta sefal ada en |a
resol uci 6n correspondi ente.

Las condici ones de venta son | as siguientes:

a. Venta libre: Es aquella en que se expende el producto
sin necesi dad de presentar una receta nedico veterinaria.
b. Venta baj o receta médico veterinaria.

C. Venta baj o receta nmedico veterinaria retenida: Es

aquel la en que la receta médico veterinaria queda archivada
en el establecimento donde se adqui era el producto.

d. Venta bajo receta médico veterinaria retenida con
control de saldo: Es aquella en que |a receta nédico
veterinaria queda archivada en el establ ecinmento donde se
adqui era el producto y anotada en un registro de control de
sal do de exi stenci as.

Toda receta nmédi co veterinaria debe ser extendida y
firmada por un nmédico veterinario, quien deberd indicar en
ella su nonbre, donmicilio y nunero de cédul a naci onal de
i dentidad, el producto prescritoy su forma de enpleo, la
especie animal tratada, el nonbre del propietarioy la fecha
en que se realiza |la prescripcion. o

El Servicio tanbi én deterninara |as condiciones de
tenenci a de cada producto, quedando éstas sefial adas en | a
resol uci 6n correspondi ente.

Servicio establecerd en la resolucion
correspondi ente, |as demas condi ciones y requisitos que
resulten de la solicitud de registro

Articulo 7: Para |los efectos de investigacion y
desarrol l o de productos, asi conp para el estableciniento
de | as eSPeC|f!caC|ones de calidad, netodologia analitica
de identificacion, valoraci 6n, deterninaci 6n de potencia,
pruebas m crobiol 6gicas y otras, se deberéan utilizar
referencias oficiales nacional es e internacional es.

. . Articulo 8: En el caso que no existan referencias
oficiales para un caso particular, el Servicio calificara
la informaci 6n utilizada y proporcionada por el interesado.

Articulo 9: Los productos que constituyan asoci aci 6n
de nedi canmentos a dosis fijas, deberan reunir |as
si gui ent es condi ci ones:

a. Cada conponente activo debera contribuir al efecto

| obal del producto;

.. La doslis de cada conponente, asi conp |a frecuencia de
admi ni straci 6n_ y duraci 6n del tratam ento, debera
conferir seguridad y eficacia a | a conbinaci 6n, sin que
exi sta peligro de reacciones adversas; o
c. Los ingredientes, incluyendo | os excipientes que se
utilicen en la formul aci 6n, deben ser conpatibl es desde el
punto de vista quimco, farmacol 6gico y biofarnmacéuti co,
tanto in vitro conmo in vivo; y )
d. Los efectos secundarios 0 col aterales o toéxicos,
deber&n ser de igual o nenor intensidad que | os que puedan
prefegtar nor mal mente cada uno de | os conponentes acti vos
ai sl ados.

Articulo 10: El Servicio deber& pronunci arse sobre e

- |
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registro de un producto dentro del plazo de nueve neses,
cont ados desde que se presentd la solicitud de registro y
se pago la tarifa respectiva. Durante el proceso de

eval uaci 6n del producto, el Servicio podréa requerir que se
conpl eten | os antecedentes presentados o se aconpafien
nuevos ant ecedentes, suspendi éndose el plazo de nueve neses
desde |l a fecha de |a solicitud de antecedentes adicional es
por parte del Servicio hasta |la entrega de | os antecedentes
requeri dos.

) Articulo 11: El registro de cada producto tendra una
vigenci a de ocho afios, que podra ser renovado por o
periodos iguales y sucesivos si el interesado o solicita
con, a lo nenos, seis neses de anticipacion a |a fecha de
térmno del periodo respectivo, previo el pago de |a
tarifa de renovaci 6n correspondi ente, adjuntando |os
ant ecedentes teécnicos y |egal es que denuestren que e
producto nantiene |as caracteristicas que habilitaron su
I nscri pci on. Decreto 24,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 2
o ) D. O 12.07.2012
Articulo 12: El Servicio podri cancelar el registro
de un producto, si con posterioridad se conprueba que éste
no cunple con |os requisitos que habilitaron su
inscripcion, si el interesado asi |lo solicita o si por
razones sobrevini entes debi damente fundanmentadas y
oportunanmente notificadas se hace necesario. Tanbién
podréa suspender el registro de un producto para eval uar
I nf ormaci on adi ci onal que se haya recibido referida a
roducto autorizado o si razones de caracter técnico lo
acen necesario. ) )
Quedar a t anbi én suspendido el registro del producto
que, encontréandose en proceso de renovaci 6n, sobrepase en
tres neses |a fecha de expiracion de vigencia de su
registro, sin que su solicitud de renovaci 6n haya sido
resuelta por causas no inputables al Servicio, tales conpo |la
no entrega oportuna de | os de antecedentes solicitados. Decreto 24.
AGRI CULTURA
Art. 1 N 3
o ) ) D. 0 12.07.2012
Articulo 13: A peticion del interesado y mediante
resol uci 6n del Servicio, podra nodificarse el registro de
un producto, en tanto se aconpafien antecedentes fundados y
suficientes, sienpre que no se agregue o retire principios
activos o se canbie su fornma farmacéutica. La transferencia
de titul aridad sobre productos registrados, se acreditara
con | os instrumentos correspondi entes.

Articulo 14: SOl o se podré inportar productos desde
| aboratorios de producci 6n que cunplan | os requisitos de
este Reglamento, por |os establecimentos inportadores y |os
| aboratori os de Broduccién naci onal es, que reunan | as
condi ci ones establ eci das por este Regl anento.

_La solicitud de registro de productos inportados
term nados o a granel, sSe presentard aconpafiada de | a
correspondi ente |icencia o poder del nandante y de
certificado de |ibre venta expedi do por |a autoridad
sanitaria conpetente en el palis de origen. En el caso de
product os el aborados en el extranjero por cuenta de un
est abl eci m ento nacional, se acreditara su fabricaci 6n
nedi ante el respectivo convenio | egalizado, al que deberé
aconpafarse | os certificados que correspondan de
conformi dad al articulo 5° de este Reglanento. En este
ultinmo caso, el Servicio podré solicitar a la autoridad
sanitaria correspondiente |la certificacion de cada serie o
partida de producto inportado.

Articulo 15: El Servicio podré otorgar registro
provisional a un producto al cual se ha solicitado su
registroy que esté indicado para el tratam ento de una
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enf ermedad que no cuente con productos registrados adecuados
para su tratam ento, bajo circunstancias excepcionales y
razones cientificas, sienpre y cuando el Servicio haya
verificado su calidad, seguridad y se hayan proporci onado
ant ecedent es sobre su eficacia.

~ El Servicio calificard caso a caso este tipo de
solicitudes y, de otorgarse el reglstro provi sional, éste
tendrd una duraci 6n de un afio, pudi endo renovarse en
periodos iguales y sujeto al cunplimento de |os requisitos
especi al es que se establ ezcan en | a resol uci 6n i
correspondiente. En la etlgueta de estos productos, debera
sefial arse en fornma destacada |a | eyenda "REQ STRO
PROVI SI ONAL SAG N ™.

Articulo 16: Si fuere necesario en forma urgente
revenir, curar, atenuar o diagnosticar enfernedades para
as cual es no existen productos registrados en el pais o,

exi stiendo productos regi strados en el pais, éstos se
encuentran descontinuados, el Servicio podra evaluar |as
solicitudes de uso especial de productos presentadas por |os
nmédi cos veterinarios tratantes, en tanto se aconpafen

ant ecedent es fundados y suficientes, y podra aprobar

nedi ante resol uci 6n fundada su internaci 6n, el aboraci 6n

di stribuci 6n, venta, tenencia y uso bajo |as condiciones

qgue i ndi que.

TITULO |11
De | a Producci 6n

1. REQUI SI TOS DE | NSTALACI ON DE LABORATORI OS

Articulo 17: La fabricaci 6n, fraccionan ento,
envasado o acondi ci onani ento de productos, se reallzaréa
en | aboratorios de producci 6n que cunplan | 0os requisitos
de este Regl anento. Estos |aboratorios podréan, adengs,
fabricar productos a granel, inportar y distribuir
materias primas para el aborar productos, e inportar
distribuir y conmerciar productos term nados o a granel
pudi endo transferir materias prinmas y productos a granel
s6lo a otro |l aboratorio que cunpla |os requisitos de
est e Regl ament o.

Articulo 18: El interesado en instalar un |aboratorio
de producci 6n deber & presentar un proyecto al Servicio, en
el cual acredite que dispone de |as instal aci ones, equipo
técnico y posibilidades de control adecuados para |os
productos y fornmas farmacéuti cas que pretende fabricar. E
proyecto de instal aci 6n, traslado, anpliacion o
nodi fi caci 6n de una planta fisica de un | aboratorio de
producci 6n, deber& presentarse al Servicio para que este

ueda verifticar que se cunplen los requisitos del presente
egl anent o, aconpafiado de | os siguientes antecedentes:

a. I nstrument os que acrediten el dom nio de

est abl eci m ento, denomi naci 6n conercial y perm so

muni ci pal

b. Plano de la planta, el que incluird un diagrama de
despl azam ento del personal y de material es; ]

C. Di agramas y flujos de las |ineas de produccion

d. Organi grana de 1a enpresa con definicién de cargos;
e. Descripci 6n del tipo de productos y procesos de

fabri caci 6n.

El plano de |a planta debera considerar |as siguientes
areas o0 secciones:

bodegas de al macenamni ento de materias prinmas, de

- |
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product os aprobados, rechazados y en proceso;
. de bafios y vestuari o; o ]

de | avado, secado y esterilizacion

de fabri caci on;

de envase o enpaque; o
. de | aboratorios de andlisis del departanento de contro
de cal i dad; o ) ) )

de mantenci 6n de equi pos, si |os tuviere;

de despacho de nercaderi as; .
. de oficinas para el departamento de producci 6n y de
control de calidad; ] ]
. de tratam ento de desechos para inpedir |la
cont am naci 6n del nedi o anbiente.

Sin perjuicio de | o establ ecido en otras normas
especi al es, |l os | aboratorios deberan di sponer, ademas, de
reci ntos especi al es e i ndependi entes para el al nacenani ento
de sustancias inflamables, que presenten riesgos de
expl osi 6n, corrosivas, toxicas o contam nantes y de
product os farmacéuticos que tengan principios activos
sonetidos a controles | egal es especiales. El acceso a estos
reci ntos seré control ado.

Articulo 19: Las plantas y especialmente |as areas de
al macenam ento, fabricacion y control de calidad, deberan
ajustarse a | as exigencias establecidas en |as practicas de
buena nmanufactura reconendadas por |a Organi zaci 6n Mundi al
de la Salud (OVB), nornmas mininas establ eci das para todos
| os procedi m entos destinados a garantizar |a calidad
uniforme y satisfactoria de | os productos, dentro de |os
l[imtes aceptados y vigentes para cada uno de ell os,
asegurando, ademas, el tratamento previo de desechos para
i mpedir | a contam naci 6n del nedi o anbi ente.

Articulo 20: Los |laboratorios deberéan estar
enpl azados en sectores en cuyos al rededores no existan focos
de insal ubridad anmbiental y los innuebles en que funcionen
deberdn tener |as condiciones de aislamento, seguridad,
hi gi ene y sal ubri dad que garanticen | a calidad de |os
product os que en ellos se procesen o el aboren

Articulo 21: La fabricaci 6n de productos biol 6gi cos
con conponentes de origen aninal, sélo podra efectuarse en
| aboratorios que cunplan | os requisitos de este Reglanento y
que cuenten con equi pos que permtan | a descontan naci 6n
neutralizaci 6n, inactivacion o incineracié6n de |os
mat eri al es de riesgo.

) El bioterio de producci én y de infeccion, debera
i nstalarse en un recinto que reuna | as condi ci ones que el
Servicio establ ezca, considerando esténdares o protocol os
i nt er naci onal es. . )
) Los | aboratorios que fabriquen productos )
bi ot ecnol 6gi cos deberén reunir |os requisitos especial es
de bi oseguridad que en cada caso determine el Servicio
consi derando estandares o protocol os internacionales, sin
perjuicio de | o que puedan establ ecer |eyes y regl anentos
especi al es en materia de bi otecnol ogi a noder na. )
Los | aboratorios que fabriquen ademas otro tipo de
product os, deberan tener infraestructuras independientes.
_La investigacion y desarroll o de productos, debera
real i zarse en instal aci ones_i ndependi entes de |as de
producci 6n y control de calidad.

2. REQUI SI TOS DE FUNCI ONAM ENTO DE
LABORATORI S

 Articulo 22: Los |aboratorios de produccion_deberan
funcionar bajo la direccion tecnica de un profesional en
quimca y farmacia, nedicina veterinaria o bioquimca, u
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otro profesional idéneo. Este profesional seréa
responsabl e ante |la autoridad del cunpliniento de |as
di sposi ci ones de este Reglanento. La producci én el
control de calidad en estos establ eci m entos, debera
desarrol | arse bajo | a responsabilidad de profesionales
i ndependi entes entre si

Los | aboratori os deberan comunicar al Servicio el
nonbre de | os profesionales a que se refiere el inciso
anterior, los de sus reenplazantes y |os datos
necesari os para su cabal i ndividualizacién
La direcci6n técnica sera e{er0|da durante todo e
ti enpo de funcionamni ento del |aboratorio.

Articulo 23: El jefe del departamento de produccidn
tendra | as siguientes funciones:

a. Organi zar, dirigir y supervisar |a produccion;

b. Dirigir el personal que intervenga en |a produccion
C. Garantizar |a conform dad de | os productos que se

el aboren, envasen o inporten con las fornulas registradas;
y .

d. Mant ener y conservar _ ordenadanente un archivo con |as

resol uci ones de autorizaciones y registro de productos, sus
nmodi fi caci ones, propaganda y dehas docunentacl én ofici al

_ Articulo 24: El jefe del departanento de control de
calidad tendra | as siguientes funciones:

a. Organi zar, dirigir y supervisar |las actividades

i nherentes al sistenma de control de calidad adoPtado por el
establ ecim ento, en confornidad al presente Regl anento;

b. Est abl ecer especificaciones para |las materias prinas,
materi al es de envase y enpaque, productos en proceso y
product os term nados;

C. Pl anificar el nuestreo estadistico de |os productos
seflal ados en la letra anterior para |os controles
anal i ti cos correspondi ent es;

d. Responder ante el Servicio de |la aprobaci 6n o rechazo

y reprocesam ento, cuando procediere, de |os productos ya
sefial ados; ) ) o

e. Di sefiar y ejecutar | os estudi os de estabilidad para
cada uno de | os productos term nados;

f. Verificar y analizar |as reclamaci ones sobre calidad de

| os productos que hayan sido devueltos por |os usuarios o
|nvest|?adas por | a autoridad,

g. Vel'ar por |a mantenci 6n adecuada de | as nuestras de
referencia o contranuestra de materias primas y de productos
t er m nados

) Articul o 25: Las_responsabilidades que afecten al
director técnico, al jefe del departanento de producci on
al jefe del departanmento de control de calidad al canzaréan
al proPletarlo del establ ecimento, de acuerdo a |as nornmas
general es que regulan la nateri a. ] ] ]

Para | os efectos del inciso anterior, el propietario
deber & proporcionar a |os profesional es sefal ados | os
equi pos e I npl enentos que ellos precisen para responder de
l a calidad, Poten0|a, pureza % estabilidad de |as materias
primas y de | os productos el aborados. o

En todo caso, el propietario respondera directanente
de la correcta distribucion o expendi o, a cual quier
titulo, de |os productos que el establecinmento fabrique o
i nporte, asi conp de | a pronoci 6n de | os m snos.

Articulo 26: El propietario y el director técnico de
establ eci m ento responderan de | a adqui si ci 6n,
mant enci 6n, tenencia y enpleo de | os estupefacientes,
product os farnmacéuticos que causan dependencia y otros
sonetidos a controles especiales, en la forma y condi ci ones
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gue establece la normativa pertinente.

Articulo 27: Los |aboratorios de producci 6n deberéan
mant ener un registro cronol 6gi co de | a producci 6n diari a.

Por cada Bart|da, serie o |ote se extendera una
Planilla de Fabricaci 6n Y una Pl anilla de Enmpaque.

El registroy las planillas antes referidos deberéan
conservarse, a | o nmenos, durante un afio, contado desde |la
fecha de expiraci 6n del respectivo Producto_y deber an
contener |as menciones que sefiale el Servicio. En el caso
de productos innunol 6gi cos, di chos docunent os deber an
conservarse a | o nenos durante dos afios contados desde |a
fecha de expiraci on.

3. CONTROL DE CALI DAD DE LOS PRODUCTCS

) Articulo 28: El control de calidad es el sistema que
tiene por objeto certificar, durante todas |las etapas, la
el aboraci 6n de partidas de productos conforne a |as
especi ficaciones de_ identidad, potencia, pureza y denas
requi si tos establ eci dos en sus respectivas nonografi as.

La responsabilidad de |a calidad de | os productos
corresponderd a |l os fabricantes o inportadores, en | o que
fuere pertinente.

Articulo 29: El Servicio verificaréa |las
caracteristicas de calidad de | os productos por medio de
i nspecci ones sel ectivas en | os establ eci m entos de
fabricaci 6n, de distribucidn o de analisis de nuestras de
productos, en cual quiera de | as etapas de el aboraci 6n
di stribuci 6n o expendi o.

Articulo 30: Para garantizar |as caracteristicas de

| os productos, |os |aboratorios deberan contar con un
sistema de control de calidad, que abarque todo el proceso
de el aboraci 6n, desde las materias prinas hasta | os
Erodpctos el abor ados. i ) i

a misnma obligacion afectara a |os inportadores, solo en

|l o que se refirere a control de calidad del producto
t er mi nado

Articulo 31: Todo sistema de control de calidad se
conformara a | a noci on de seguridad integrada,
ent endi éndose por tal, el conjunto de normas y )
procedi m entos pl anificados y sistenmatizados, necesari os
para garantizar |la calidad del producto term nado

Articul o 32: Los establ ecim entos de producci 6n
deber&n contar con un departanento de control de calidad
que funcionaré bajo |a supervision y responsabilidad de un
quinmi co farmacéutico, médico veterihario, bioquimnmco u
otro profesional idoneo. Este profesional estara investido
de | a autoridad y nedi os necesarios para desenpefar su
m si 6n con eficiencia, siendo, por tanto, independiente de
| os denés departanentos y responsable ante |a direcci6n
del establecinmiento, |o cual es sin perjuicio de su
responsabi lidad ante el Servicio, conforne a |as
di sposi ci ones del presente Regl anento.

Para estos efectos, el departanento de control de
calidad verificara todas |las materias primas, vigilara |os
aspectos cualitativos de |as pPeraC|ones de producci 6n y
controlara la calidad y estabilidad de |os Broductps
term nados, para lo cual contara con los |aboratorios que
sean necesarl os para estos fines. Lo anterior es sin
PGFJUICIO_de que | os | aboratorios puedan recurrir a un

aboratori o externo, que deberéa cunplir con | os requisitos
est abl eci dos por este Reglanento, circunstancia que
verificaréa el Servicio, para efectuar el control de calidad
de sus productos, |os cual es deberan ajustarse a |os

nmét odos y procedi m entos de analisis que hayan sido
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fijados por el departamento de control de calidad; |os
requi sitos que deberan cunplir estos establ eci m entos,
seran |l os msnos de | os departamentos de control de calidad
de los |l aboratorios productores y estaran afectos a sus

n smas nor nas.

Articulo 33: Para verificar las caracteristicas de
| os productos, naterias prinmas, envase y enpaques, |os
departanentos de control de calidad deberan utilizar |as
especi ficaci ones y métodos de control aprobados a
regi strarse el producto.

Articul o 34: Los establ eci mi entos inportadores
deber &n contar con un sisterma de control de calidad para
| os productos que inporten, el cual debera inplenentarse y
actuar en los msnos térmnos del articulo 32 de este
Regl anent o.

Articulo 35: De cada partida, serie o lote de producto
termi nado, deberan conservarse nuestras de referencia o
contranuestras, envasadas y rotul adas, hasta un afio
después de | a fecha de expiraci 6n del producto.

Articulo 36: Los departanentos de control de calidad y
| aboratorios externos que deberan cunplir con |os )
requi sitos establ eci dos por este Regl anento, circunstancia
que verificara el Serviclo, nmantendran protocol os de cada
una de |l as nuestras analizadas. Tal es protocol os deberan
consi gnar, ademas de |a individualizacion detallada y
preci sa de cada una de | as nuestras, | o siguiente:

a. Los resul tados de los anélisis ejecutados, incluyendo
| as observaciones y | os datos de cada prueba efectuada;
La referencia a la norma de control aplicada;

C. Nonbre y firma de quien haya realizado el analisis, y
d. El informe final, fechado y suscrito por el jefe de
departanento o por el encargado del |aboratorio segun

pr oceda.

Si el protocolo diere cuenta del rechazo de una
nuestra, el jefe del departamento de control de calidad
deber& hacerl o presente al director técnicoy al
Prop!etarlo o al representante |egal del establecimento
fabricante o inportador, quienes deberan adoptar, en forma
i nmedi ata, |as nedidas pertinentes para subsanar |a causa
qgue hubi ere notivado el reparo.

) Articulo 37; Todos |os productos biol 6gi cos )
i nportados o nacional es, seran sonetidos a control de serie
por parte del Servicio antes de su distribucién y expendio.
S6l o podréan presentarse a control de serie productos
fabricados en | aboratorios que cunplan |os requisitos de
este Reglanmento y mientras mantengan vigente dicho
cunplimento, |o que sera verificado por el Servicio. )
Con el objeto de soneter productos a control de serie,
| os interesados deberéan declarar al Servicio cada serie,
sefial ando | os si gui entes ant ecedent es:

I ndi vi dual i zaci 6n del i nteresado;

I dentificacion del producto;

Identificacion de |a serie; )

. Canti dad de uni dades por forma farmacéutica y nanero
de dosis que |la componen

coop

e. Protocol o del andlisis efectuado por el |aboratorio de
control de calidad del fabricante o por el externo, segln
roceda;
Fecha de el aboraci 6n Y de venci m ent o;
ﬂ' Nurmero de registro del producto; y
Nonmbre y firma del director técnico responsable.

Articulo 38: Para efectuar el control de serie, el
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Servicio captarad |las nuestras en nuUmero suficiente para su
anal i si s, debiendo dejar una contranuestra que e
i nteresado conservard en su poder, hasta un afio después
de la fecha de vencinmiento de |a serie del producto.
El Servicio efectuard |los andlisis que estine

pertinentes y notificara al interesado, previo pago de |a
tarifa respectiva, |a resolucion que apruebe o rechace la
serie dentro del plazo de cuarenta dias, contados desde |a

fecha de declaraci 6n de la nisma, a excepcion de |as
vacunas, en que dicho plazo se extendera a noventa dias.
En caso de rechazo, |a resol uci 6n deberé expresar el
fundanento del misno. )

En aquel | os casos excepcional es en que haya que
ef ectuar andlisis que requieran plazos mayores que | os
i ndi cados, el Servicio fijara el tienpo requerido para
ell o, debiendo justificar tal necesidad con antecedentes
cientificos que asi |o denmuestren. En caso de aprobaci 6n
de la serie, el interesado podra disponer |ibrenente de
producto, previa recepcio6n de |a resoluci6n que autorice
su uso, pudiendo el Servicio disponer el tinbraje, si lo
estinma conveniente; en caso contrario, el interesado podra
solicitar al Director Nacional del Servicio la
reconsi deraci 6n de | a resol uci 6n denegatoria dentro de
pl azo de diez dias, contados desde la fecha de |la
notificacion. La solicitud de reconsideraci 6n debera ser
fundada y podra& contener una petici6n de reprocesani ento,
si procediere. o ) )

Vencido el plazo para solicitar la reconsideraci 6n y
si ésta fuere rechazada, el Servicio dispondrd |a
destrucci 6n del producto, en presencia de inspectores de
Servi ci o.

No obstante |o anterior, si el rechazo recayere en
productos inportados term nados, el interesado podra
solicitar se autorice su reexportacién. )

En situaci ones excepcionales y después de realizar la
eval uaci 6n correspondi ente, el Servicio podra, nediante
resol uci 6n fundada, excluir productos del sistenma de
control de serie.

4. DE AUTOVACUNAS Y PRODUCTOS EXPERI MENTALES

Articulo 39: SOl o podran el aborarse autovacunas de
uso veterinario previa aprobaci 6n del Servicio, para cuyo
efecto el interesado deberd entregar a éste |a cepa de
organi sno actuante, acreditar que existen ani nal es af ectados
por |a enfernedad correspondi ente que han sido tratados
adecuadanent e, persistiendo |la enfernedad, y que no se
encuentran en el mercado vacunas eficaces para prevenirla,
| 0 que sera constatado por el Servicio, debiendo e
i nteresado proporcionar |os siguientes antecedentes:

a. Nonbre y ubicaci 6n del predio o centro en que se
encuentran_ | os ani nal es enf er nos;

b. I ndi vi dual i zaci én del propietario de |os ani mal es;
c I ndi vi dual i zaci 6n del médico veterinario tratante;
d. Nanero de ani mal es exi stentes en el predio afectado;
e. Manej o sanitari o del predio;
f. Di agnoéstico clinico de |a enfernedad observada;
ﬂ' I denti ficaci 6n del m croorgani spp actuante; )

. Nonbre del | aboratorio que aislé el mcroorganisno y
fecha del aislamento, e
i Nurrer o de dosi s de autovacunas requeridas y esquenas
de vacunaci 6n a aplicar

Articul o 40: La resoluci 6n que autorice |a
el aboraci 6n de una autovacuna senal aréa el nonbre del )
| aboratorio productor que determine el Servicio, el predio o
pl antel donde se aplicara, |a especie aninml que sera
obj eto de | a vacunaci 6n, y |las condiciones de_ el aboraci 6n
y uso de | a autovacuna, especificando |a cantidad de dosis
necesari as para efectuar |a vacunaci 6n de acuerdo a
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esquenma present ado.

Articul o 41: Las cepas que se utilicen para el aborar
una o mas series de autovacunas no podréan tener una
anti guedad mayor a 15 neses desde | a fecha de su
ai slam ento. La fecha de expiraci 6n de cada serie de
aut ovacuna el aborada no debera exceder |os 18 neses a
contar de la fecha de la cosecha. El Servicio control aré
cada serie de autovacuna y aprobara su uso en virtud de |lo
sefial ado en el presente Regl amento. o

Las cepas utilizadas para |a el aboracion de
aut ovacunas no deber &an pernmanecer en el |aboratorio
productor por un periodo mayor al autorizado para uso en
producci on. Al térmno de dicho periodo éstas deberan
ser entregadas al Servicio. Para autorizar |a el aboracion
de aut ovacunas con cepas de antigledad rmayor a 15 neses, el
i nteresado deber& acreditar que se mantienen |as ]
condi ci ones que justificaron su autorizaci on, que existen
evi denci as de protecci 6n satisfactoria de |a autovacuna
apl i cada, nediante estudi os de innunogenicidad y eficacia, y
cual quier otra infornaci 6n que el Servicio requiera.

Lo sefial ado ser& aplicable a | as autovacunas que se
fabriquen en el extranjero por aquellos |aboratorios que
cunplan |l os requisitos de este Reglanento. En este caso, el
i nteresado debera adjuntar un docunento enitido por |la
autoridad sanitaria conpetente que acredite que el
| aboratorio productor esta autorizado para fabricar la
aut ovacuna respectiva y que redne | os requisitos necesarios
para realizar su fabricaci on y controles de calidad
correspondi entes y que autorice a inportar |as cepas que se
utilizaran para el aborar el producto.

~ Articulo 42: Las etiquetas de |as autovacunas deberan
i ndi car el nonbre del producto y del |aboratorio productor
nanero de serie, nanero de dosis, fecha de el aboraci on
fecha de expiraci on, nuamero y fecha de |a resol uci 6n de
Servici o que aprob6 su uso, nonbre del predio o centro
donde se usara y, en forma destacada, |a | eyenda

" AUTOVACUNA- PROHI BI DA SU VENTA. LA POTENCI A" Y EFI CACI A DE
ESTE PRODUCTO NO HA SI DO ESTABLECI DA".

_ Articulo 43: Solo con autorizaci on del Servicio se
Eodran ef ect uar experimentos con productos no registrados.
a resoluci 6n que autorice |os ensayos fijara |as
condi ci ones en que éstos se |l evaran a cabo.
) | Servicio tendr& sienpre acceso a tales
i nvesti gaci ones, pudi endo efectuar |as conprobaci ones que
estime pertinentes o exigir |as repeticiones que fuesen
necesari as.

Articulo 44: La internaci 6n o fabricaci6n de

Productos,no regi strados o materias primas destinadas a |la
abricaci 6n de productos no registrados, con fines de

ef ectuar pruebas experinental es, debera ser aprobada por el
Servicio, fijando en cada caso |os requisitos obligatorios a
cunplir. ) o ) )

En la respectiva solicitud de realizaci 6n de ensayos
experinental es con productos desarrol | ados en el pais 0 en
el extranjero, deberd describirse en forma detallada |la
nat ural eza del producto, el lugar y el protocolo de
experinentaci 6n, el proposito de |la mism y otros
ant ecedentes que el Servicio requiera. La netodol ogia de
desarrol | o de productos, deber& realizarse utilizando
referencias oficiales nacional es e internacional es.

Articul o 45: Prohibese |a divul gaci 6n con fines
conerci al es de toda informaci 6n relativa a |a el aboraci 6n
de productos experinental es a los resultados de estas
i nvestigaciones, sin | a aprobaci on expresa del Servicio.
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Prohi bese, tanbién, la transferencia a cualquier titulo
de productos experinental es y de autovacunas.

TI TULO | V
Del Conerci o de Productos

Articulo 46: El conercio de productos registrados,

sera efectuado por |os |aboratorios de producci 6n, por

| os establ eci m entos inportadores o por |os

est abl eci m entos de expendi o que cunplan | os requisitos
de este Reglamento. El fraccionamniento de productos
sol o podra ser realizado por |os |aboratorios de
grodu00|on que cunplan | os requisitos de este

egl anent 0. S0l o se podran vender a publico, productos
term nados. Los | aboratorios de producci6n y |os

est abl eci m entos inportadores que vendan a publi co,
deberan cunplir adicional mente con | os m snbs requi sitos
que | os establ eci mi entos de expendi o.

Articulo 47: Los establ ecim entos inportadores,
deber an contar con un director técnico. Los interesados en
instal ar un establ ecim ento inportador, deberéan conunicar
al Servicio, para que éste pueda verificar el cunplimento
de los requisitos del presente Reglanento, |la
i ndi vi dual i zaci 6n del propietario, ubicacio6n de
establ eci m ento e individualizacion del profesional que
tendrd a su cargo |a direccion técnica del nisno,
adj untando el perm so nunicipal y la iniciacién de
activi dades.

Los establ eci mi entos inportadores de productos,
deberéan acreditar ante el Servicio el cunplimento de |os
si gui entes requi sitos:

a. Contar con una bodega de al macenani ento que garantice
| a adecuada conservaci 6n de | os productos y contar con una
uni dad de frio de capacidad suficiente para |as
necesi dades, con ternmdnetros de maxi ma y nini ma cuando
corresponda. ] ]

. Los muros deberéan estar enlucidos con nmateria
| avabl e, | o0s Bisos deberéan ser lisos y de material |avable,
| os cielos deberan estar pintados con pintura antihongos.
Cc. _ Los productos deberéan al nacenarse adecuadanent e,
debi endo separarse | os productos autorizados para |la venta
de | os que adn no han sido |iberados. ]
d. Los productos sonetidos a control es especi al es,
deber &n estar al macenados en un |lugar independiente y de
acceso restringido.

Los establ eci m entos inportadores funcionaran bajo |la
direcci 6n técni ca de un profesional nédico veterinario o
quinico farnmaceéutico, u otro profesional idoneo, quien
tendra las siguientes obligaclones:

a. Mant ener un archivo de | as resol uci ones, rotul ados y
especi ficaci ones de cada producto regi strado, y sus
corregpondlentes nodi fi caci ones.

b. el ar porque se cunpla con | os rotul ados aprobados,

c.  Constatar que el expendio de |os productos se realice
bajo |l a condici6n de venta correspondi ente; tanbién, sera
responsabl e del expendi o de productos sonetidos a controles
especi al es, manteni endo un archivo de | as recetas retenidas.
d. En | os productos sonetidos al sistema de receta
re}gnida con control de saldo, deberda Ilevar el registro de
sal do.

e. Vel ar porque el sistena de al nacenani ento asegure |la
conservaci 6n de | as cual i dades de | os productos y retirar

| os productos vencidos o deteriorados.

f. Mant ener |ibros oficiales de inspeccion y reclanos.
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. Conuni car por escrito al Servicio al asumr su cargo
conp director técnico, adjuntando certificado de trabajo y
copi as_autorizadas que | o acrediten conp profesiona
requerido, asi conb el cese de sus funciones.

h. Deber & supervisar el correcto desenpefio de |as
funciones del auxiliar.

i. Deber&a Ilevar un archivo con | os correspondi entes
anal i si s naci onal es por cada partida o serie de cada
producto inportado y de acceso al fiscalizador.

. bera mantener contranuestras de cada serie de
producto term nado, hasta un afio después de | a fecha de
expiraci 6n del producto.

Articulo 48: Los directores técnicos de |os
| aboratori os de producci 6n asi cono | os directores
t écnicos de | os establ eci mi entos inportadores, seran
responsabl es ante el Servicio de que cada serie o |lote de
producto fabricado o inportado para su conercio en el pais,
segun corresponda, haya sido fabricado y control ado en
conform dad con | as di sposiciones del presente Regl anmento, o
bi en, inportado y sonetido a | os analisis nacionales
necesari os para garantizar su calidad en forna previa a su
conmercio o a su expendi o.

Articulo 49: Los interesados en instalar un
establ eci m ento de expendi o, deberéan comuni car al Servicio,
para que éste pueda verificar el cunplimento de |os
requi sitos del presente Reglanmento, |a individualizaci6n
del propietario, ubicacion del establecimento e
i ndi vi dual i zaci 6n del profesional que tendrda a su cargo la
direcci 6n técnica del msnpo, adjuntando el perm so
muni cipal y la iniciaci6on de activi dades.

0s establ eci mi entos de expendi o de product os,
deberéan acreditar ante el Servicio el cunplimento de |os
si gui entes requi sitos:

a. Funci onar en | ocal es o secciones separadas de uso
excl usivo para el expendi o de product os; ]

. Contar con una bodega de al nacenam ento que 8arant|ce
| a adecuada conservaci 6n de | os productos y, cuando
corresponda, con una unidad de frio, de capacidad ]
suficiente para |as necesi dades, con ternonetro de maxi ma

m ni na.
Y Del m sno npdo, deberan contar con transporte adecuado
gue garantice |a conservaci on de |os productos, en caso que
éstos se entreguen al domicilio del usuario;
C. Contar con nmuros enl ucidos con nmateriales o pinturas
| avabl es, ciel os Pintados con pintura antihongos, y piso
liso y de material |avable;
d. Contar con un director técnico por cada local o
sucursal de atenci 6n a publico.

Articulo 50: Los establecimentos de expendi o y cada
uno de sus | ocales o sucursales, funcionaran bajo |la
direcci 6n técni ca de un profesional nédico veterinario o
quinm co farmacéutico, u otro profesional idoneo quien
tendra las siguientes obligaciones:

a.  Constatar que el expendio de |os productos se realice
baj o | a condici 6n de venta correspondi ente; tanbién,
debera efectuar personal nente el expendi o de productos
sonetidos a control es especi al es, nmanteni endo un archivo de
las recetas retenidas y un registro de control de

exi stenci as para | os productos que | o requieran;

b. Vel ar porque el sistena de al nacenani ento de |os
product os asegure |a conservaci 6n de sus caracteristicas y
retirar | os productos vencidos y deteriorados;

C. Mant ener |ibros oficiales de inspeccio6n y reclanos;

d. Comuni car por escrito al Servicio al asumir su cargo
conp director técnico, adjuntando certificado de trabajo y
copi as autorizadas que | o acrediten cono el profesiona
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requerido, asi conb el cese de sus funciones;

e. Deberé ejercer su cargo durante todas |as horas de
atenci 6n a publico en que se expendan product os;

f. Col ocar en un lugar visible del local, un |letrero con
el nonbre conpleto del director técnico, su profesion e

i nscripci 6n cuando esté col egi ado, asi conp portar un
distintivo con su nonbre y profesion, para facilitar su

i denti ficaci 6n; )

g. _ISuperV|sar el correcto desenpefio de | as funci ones de
auxiliar.

El director técnico no podra extender en el msno
| ocal, recetas para | os usuarios del establecinmiento de
expendi o. o
Los establ eci m entos que s6l o expendan productos de
yenta i bre, podran prescindir del profesional director
écni co.

Articulo 51: El envase de |os productos debera ser
apto y adecuado para | a conservaci 6n de su contenido
8arant|zar su inviolabilidad como producto terni nado y estar
e acuerdo con | os estudi os de estabilidad presentados al
monent o de su registro o de sus nodi ficaci ones

Articulo 52: En las etiquetas en un folleto adjunto,
se debera indicar, en |engua espafiol a, nonbre genérico y
conerci al del producto; forma farnmacéutica; contenido
composi ci 6n de la formula; indicaciones y via de
adm ni straci on; periodo de resguardo; nodo de enpleo;
advertenci as, precauciones y contraindicaci ones; condiciones
de al nacenam ento y conservaci 6n; condici ones de tenenci a;
nonbre y domicilio del |aboratorio productor y de
i mportador; fecha de expiraci 6n; numero de registro
otorgado por el Servicio en que figure la sigla S AG vy
clave de fabricacién; y, la condicion de venta para |la
cual fue autorizado. Ademas, debera sefal arse en forna
destacada | a | eyenda "USO VETERI NARI O'

La resol uci 6n del Servicio por la cual se incorpore
un producto al registro o lo autorice, establecerda |la
i nformaci 6n m ni ma que deber& contener la etiqueta de la
uni dad de venta.

En las etiquetas o en el texto de | os anexos de un
producto de inportaci 6n, podran enpl earse otras |enguas
adenmas de | a espafiol a.

Articulo 53: Para | os efectos sefial ados en el
articulo anterior, todas las etiquetas y folletos adjuntos
presentados al nonento de solicitar el registro, deberan
corresponder fielnmente a la conposicién tipogréafica
definitiva que tendréan una vez aprobados, sin gerjplplo de
I as nodificaci ones que pueda introducirles el Servicio.

La misnma exigencia regiré para | as nodificaciones
posteriores de tales etiquetas. Tratandose de productos
cuyas uni dades estan protegi das en tiras de cel ofan,
alunminioy otro material o en |os que se enplee el sistem
bl ister pack, cada tira o | &m na deberda |l evar inpreso el
nonmbre regi strado del producto que corresponda a su etiqueta
externa y la cantidad unitaria de principlo activo; adenas,
deber a sefial arse el numero de registro SAG serie y fecha
de expiraci én.

Articulo 54: Las diferentes formas farnacéuticas de
una especi al i dad farmaceéutica que tengan una ni sma
conposi ci 6n de sus principios activos, deberan Il evar
sienpre la m sma denom naci 6n

) Articulo 55: La partida o serie de un producto se
identificara nediante un codigo o clave que pernita
identificarlo en cual quiera de |las etapas de produccion

al macenami ento, distribucidn y conmercio, y debera
reproducirse en las etiquetas y estuches de cada uni dad de
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product o terni nado.
Di cha cl ave deber& ser informada al Servicio por e
| aboratorio de producci 6n asi cono sus nodificaciones y
las diferentes claves que utilice el nmisno |aboratorio o
di stribuidor en uso de |licencias extranjeras o conveni os con
terceros, segun proceda

Articulo 56: Las claves estaran fornadas por numeros
o por conbi naciones de letras y numeros, debi endo
reproducir, a lo nenos, nes y afio de fabricacioén, y
nanmero de serie correspondiente a la partida, en orden
correlativo y cronol 6gi co

Articulo 57: En caso de productos inportados
term nados, el establecinmento responsable de |a
di stribucion o venta, a cualquier titulo, debera declarar
| a clave del pais de origen, sefial ando su interpretaci 6n
| a que podra ser objetada si el Servicio o estina
conveni ent e.

Articulo 58: Para cursar |a destinacion aduanera
definitiva de productos inportados ternminados o a granel que
no requieren control de serie, y sustancias inportadas
destinadas a | a el aboraci 6n de productos, el interesado
deber & presentar al Servicio una solicitud de disposicioén
y uso en formulario oficial aconpafiada de | os siguientes
docunent os:

a. Certificado de destinaci 6n aduanera e_inforne de

i nspecci 6n para productos agropecuari os enitidos por e
Servicio a peticién del interesado; )

b, Protocolo de andlisis del pais de origen, con |os
limtes de acePtaC|én para | os principios activos;

C. Copia de |la factura de |a nercaderia correspondi ente;
d. Decl araci 6n de inportaci 6n del Servicio Nacional de
Aduanas o, en su defecto, del docunento de enbarque
respectivo.

) Para | os productos que tienen control de serie, la
di sposici 6n y uso se otorgara una vez que el producto haya
obt enido | a resol uci 6n de aprobaci 6n del control de serie.
Los docunentos que permitiran su internacion con
pr ohi bi ci 6n de uso corresponden a | os arriba sefial ados.

_ Articulo 59: El fabricante, inportador o distribuidor
sera responsabl e de | a recuperaci 6n oportuna de una
partida, serie o |lote cuando el Servicio asi |o determ ne
por notivos justificados.

Articul o 60: Toda reclamaci 6n rel aci onada con e
uso, al macenam ento o conservaci 6n de un producto, deberé
ser investigada por el fabricante, inportador o distribuidor
segun corresponda, debiendo adoptar |as nedidas correctivas
ue procedan; ello, sin perjuicio de las facultades de
ervi ci o,
El informe sobre estas nedidas se archivara junto a la
recl amaci on.

Articulo 61: Los productos destinados a |la .
exportaci on deberan cunmplir con los requisitos oficiales
exl gi dos por el pais inportador, sienpre que su
fabricacidon no interfiera con | as acclones sanitarias de
Servicio. En el caso que el interesado solicite un
certificado sanitario de exportacion, el Servicio
verificaréa el cunplinmiento de | as disposiciones de
presente Reglamento en o que fuere pertinente.

Articulo 62: Los inspectores del Servicio podran
tomar nuestras de productos en cual quier etapa de su
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el aboraci 6n, al macenami ento, transporte o conercioy
cotejar la existencia de |os misnos con | a docunentaci on
correspondi ente. o

acuerdo con |la natural eza y conposici én del
producto, el Servicio efectuara |os analisis que estine
necesarios para la eficiente fiscalizacioén

) Articulo 63: Se prohibe la fabricacion,

i npor taci 6n, exportaci on, tenencia, distribuciony
transferencia a cual quier titul o de productos contan nados
adul terados o falsificados.

Articulo 64: No se podréan enpl ear térni nos,
expresiones o graficos con fines pronocional es que
contrarien |la verdad cientifica o induzcan a confusién o
engafio respecto al producto, conp tampoco expresiones
exager?das respecto a |l as propi edades o efectos de un
product o. ) )

~Se prohibe pronocionar productos no registrados, o
aut ori zados para uso experinental o especi al

TI TULO V
De Ia Tenencia y Uso de Productos Decreto 24,
ACRI CULTURA
Art. 1 N 4

D. O 12.07.2012

Articul o 65: Los productos deberan tenerse segln
| as condi ci ones que para cada caso se establ ezcan a
nmonent o del registro

Articulo 66: Los establecinientos ani males, solo
podran tener productos terninados y que no se encuentren
venci dos o deteriorados, y deberan cunplir con |os
si gui entes requi sitos:

a. Di sponer de un recinto cerrado;

b. Di sponer de uni dades de frio cuando al macenen
productos que | o requieran; )

C Los productos sonetidos a control es especi al es,

deber an estar separados de | os otros Y bajo Il ave;
. No podran al nacenar alimentos, plaguicidas y otros
product os peligrosos junto a estos productos.

Articulo 66 bis.- Los productos deberan usarse segln
| as condi ci ones que para cada caso se establ ezcan en e

registro. ] Decreto_24,
Excepci onal mente, |os productos se podran usar de una AGRI CULTURA

manera distinta del indicado en el registro, cuando se Art. 1 N 5

presente al guna de |l as siguientes situaciones: D. O 12.07.2012

a. No exista un producto registrado para tratar una

condi ci 6n di agnosti cada o a una determ nada especi e ani nal ;

b. El Producto regi strado esté tenporal nente no

di sponi bl e en el nercado;

c. La dosis, ritno horario, duracion del tratamiento o
via_ de admi ni straci 6n aprobada Para un producto
regi strado, no pernita obtener [ a respuesta esperada; o

d.  Se haya denobstrado que el producto registrado es
clinicamente inefectivo cuando se usa de acuerdo a lo
seflal ado en | a etiqueta aprobada.

_ Articulo 66 ter.- El uso distinto del indicado en e
registro debera cunplir con la totalidad de | as siguientes
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condi ci ones:

a. Estar limtado a situaci ones excepcionales y
especificas, tales conp que |la salud del aninal se
encuentra en riesgo, 0 exista peligro de nuerte inminente o
sufrimento del aninmal;

b.  Estar basado en una relaci 6n médi co veterinario -
animal a tratar - cliente, que cunpla con | o siquiente:
i El médico veterinario es responsable de |la
. Eresgr!pC|on. . . oo
ii. | médico veterinario posee un conociniento
suficiente de | as condici ones que retne el aninm
atratar.
iii. El nédico veterinario es responsable técnicay
| egal mrente en caso de reacci ones adversas o
resul t ados inesperados del tratam ento por él
prescrito.

Las condici ones anteriornente exigidas, deberan ser
respal dadas a través de un docunento, en el cual conste |la
i nformaci 6n del Mdico Veterinario responsable, del aninm
tratado y del historial médico de éste.

c. Ser admi ni strado por el médico veterinario o bajo la
supervi si 6n de_ éste, quien debera adenas:

i Real i zar un di agndstico conpleto de
| a enfernmedad;

ii. Docunentar la utilizaci6n del producto,
evaluar y consignar su resultado
mant eni endo estos registros por alo
nmenos 2 afos;

iii. Establecer un periodo de resguardo adecuado y
suficiente, cuando se administre a ani nal es
desti nados a consunp humano, para garantizar que
| os residuos resultantes no sean nmayores a | os
I imtes maxi nbs de residuos (LMR) establ ecidos y

) asegurarse que este periodo sea respetado;

iv. Asegurarse que |os productos o subproductos de
ani mal es no sean destinados al consuno hunano,
cuando no exista seguridad que |os residuos sean
menores al LMR establ eci do;

V. I nstaurar nedi das que aseguren |a identificacién
y trazabilidad de | os aninales destinados a
consuno humano, asi conop sus productos

] 0 subproduct os; ]

vi. Suspender el uso cuando se generen reacciones
adversas | ocal es o sistémicas o cuando no se
I ogre la acci on terapéutica esperada.

Articulo 66 quater.- Sin periuicio de | o dispuesto en
los articulos precedentes sobre el uso distinto al indicado
en el registro, cuando se cunpl en deterni nados requi sitos,

el uso distinto al indicado en el registro serd total nente
prohi bi do, cuando se trate de al guno de | os siguientes
casos:

a. Product os regi strados de tipo inmunol 6gi co;

b. Product os establ eci dos para el tratamiento o control de
enf ermedades que estén bajo un Programa Oicial de Contro

o Erradicacién y $|enPre que se trate de ani mal es sonetidos
a ese programa oficial; ) )

C. Product os regi strados con efecto anabolizante con fines
producti vos; ) o )

d.  Productos registrados antim crobi anos que se pretendan
utilizar con fines de pronoci én del crecimento, o

e. Product os regi strados para | os cuales no exista o no se
pueda establ ecer un nmétodo analitico aceptable para la

det erm naci 6n del residuo resultante, sea del principio

Legislacion chilena

Decreto 24,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 6
D.O. 12.07.2012

Decreto 24,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 7
D.O. 12.07.2012
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activo, sus netabdlicos u otras sustanci as rel aci onadas.

) ) . TLTULO VI )
Fi scal i zaci 6n, Procediniento y Sanci ones

Articulo 67: Los |aboratorios que segun este
Regl ament o deben conuni car su instalaci6n al Servicio
para_que éste pueda verificar que cunple con |os
requi sitos del presente Regl anento, podran obtener tal
reconocimento sin visita oficial a sus instal aciones en
casos excepcionales y calificados, cuando del analisis
de sus nenorias descriptivas no resulte de riesgo.

Articulo 68: El Servicio fiscalizard el cunplimento
de |l os requisitos indicados en este Reglanmento para |os
| aboratori os de producci 6n naci onal es y extranj eros,
establ eci mi entos i nportadores, establecinentos de expendio
y establ ecimentos aninales, y en caso de observar
deficiencias, las conmunicara al propietario o a su
representante, debiendo fijar un plazo prudencial para
subsanarlas o corregirlas; en el caso de que tal es defectos
no se subsanen dentro del plazo fijado, el Servicio
ordenard la clausura del laboratorio o el establecimnento,
medi da que se mantendréa hasta que se corrijan dichos
def ect os.

En caso de observarse deficiencias graves, el Servicio
podréa declarar |la clausura innediata del |aboratorio o
est abl ecimi ento hasta que se corrijan | os defectos.

) Articulo 69: Cual quier infraccion a las ]
di sposi ci ones del presente Regl anmento se sancionaré con |la
nulta establecida en el articulo 16 del DFL RRA 16 de 1963,
en |a forma indicada en la ley N 18,755 de 1989,
nmodi fi cada por la ey N° 19.283 de 1994.

ARTI CULCS TRANSI TORI OS

Articulo 1° transitorio: Las solicitudes de registro
en tranmite al nmonmento de publicaci 6n del presente
Regl amento se regiran por las nornmas vigentes al tienpo de
| a solicitud. ] o ] o

El plazo de seis meses de anticipaci on para solicitar
| a renovaci 6n del registro de un producto que por este
Regl anento se establ ece, conmenzara a regir para aquellos
roduct os cu%o registro expire a partir del primero de
ebrero de 2006.

Articulo 2° transitorio: Los |aboratorios y
est abl eci m entos actual mente en funciones y que seglin este
Regl anment o deben conuni car su instal aci 6n al Servici o, para
la verificacién del cunplinmento de |os requisitos
regl ament ari os establ eci dos en el presente instrumnento,
tendran un plazo de tres afios, |los prineros, y de tres
neses, |os segundos, a contar de su publicacion en el
Diario Oficial para hacerlo.

~ ARTI CULO 2°: Derogase el decreto supreno del
Mnisterio de Agricultura N° 139 de 1995.

uese. - Rl CARDO LAGCS
.- Arturo Barrera

Anét ese, toénese razén y publi
ESCOBAR, Presidente de |a Republic
M randa, Mnistro de Agricultura (S). o

Lo que transcribo a Ud. pa u conoci nento. - Sal uda
atentanente a Ud., Arturo Barrera Mranda, Subsecretario de
Agricultura
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