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Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°:5150/2019

ESTABLECE CONDICIONES PARA LA
NOTIFICACION REALIZADA POR LOS
MEDICOS VETERINARIOS, EN EL SISTEMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Santiago, 11/ 07/ 2019

VISTOS:

Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; Ley N° 19.880 de 2003, que establece Bases de los
Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la Administracion del Estado; Decreto
Supremo N° 25 de 2005, que Aprueba Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente
Veterinario; Decreto Supremo N° 112 de 2018, que nombra al Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero,
ambos del Ministerio de Agricultura; Resolucion N° 7 de 2019, que fija normas sobre exencion de toma de razon,
de la Contraloria General de la Republica; Resolucion Exenta N° 945 de 2019, de la Direccion Nacional, que
establece requisitos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, del Servicio Agricola y Ganadero.

CONSIDERANDO:

1. Que, corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en adelante Servicio o SAG, implementar y gestionar un
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

2. Que, en virtud de esa facultad el Servicio dictd la Resolucién Exenta N° 945, citada en Vistos, que
establece los requisitos de Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

3. Que, los médicos veterinarios tienen un rol clave en la sospecha, notificacion y seguimiento de los efectos
adversos.

4. Que, es necesario establecer condiciones especificas para que los médicos veterinarios puedan realizar
una adecuada notificacion de los efectos adversos y definir la responsabilidad que les cabe en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

RESUELVO:

1. Para efectos de la presente resolucion se entendera por:

-Efecto adverso (EA): cualquier efecto no deseado y no intencionado que puede ocurrir luego de la
administracion de un medicamento veterinario. Se incluye en la definicion los efectos nocivos relacionados
con la seguridad del animal (reaccion adversa), asi como falta de eficacia, periodo de resguardo
insuficiente, efectos en el ser humano que fue expuesto al medicamento veterinario, transmision de
agentes infecciosos y efectos en el medio ambiente (especies distintas a las de destino, flora y fauna).

-Efecto adverso esperado: aquel efecto adverso conocido hasta la fecha y que por lo tanto su naturaleza,
gravedad o consecuencias se encuentra descrito en el rotulado de los medicamentos veterinarios y en el
Resumen de las Caracteristicas del Producto.

-Efecto adverso inesperado: aquel efecto adverso no conocido hasta la fecha y que por lo tanto su
naturaleza, gravedad o consecuencias no se encuentra descrito en el rotulado de los medicamentos
veterinarios ni en el Resumen de las Caracteristicas del Producto.

-Notificacion: comunicacién de la sospecha de un efecto adverso mediante el uso de los formularios
especiales, correo postal, teléfono o via electrénica; procurando mantener la confidencialidad de los datos.

-Notificacion valida: aquella notificacion en la cual se confirma la identidad del notificante y contiene los
datos minimos imprescindibles.



-Profesional responsable de Farmacovigilancia (PRFV): es el profesional responsable por parte del
titular de la comercializacion, de llevar a cabo todas las actividades en materia de Farmacovigilancia que
establece la presente Resolucion y es el interlocutor valido con la autoridad competente.

-Reaccion adversa (RA): cualquier efecto nocivo no deseado y no intencionado que puede ocurrir luego
de la administracion de un medicamento veterinario, relacionado con la seguridad del animal.

-Reaccioén adversa grave: reaccion adversa que ocasione la muerte del animal (incluyendo la eutanasia),
pueda poner en peligro su vida, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente,
constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento u ocasione aborto, infertilidad o sintomas
permanentes o prolongados en los animales a los cuales se les administré el medicamento veterinario.
Para el caso de los animales productivos (manejados y tratados como un grupo), sélo se considera grave
cuando ocasione un aumento en la tasa de mortalidad basal, aborto o infertilidad basal para un grupo
determinado de animales.

-Sospecha de Efecto Adverso: cualquier efecto no deseado y no intencionado que se presenta luego de
la administracion de un medicamento veterinario y que puede o no estar relacionado con el producto.

-Titular de comercializacion (TC): persona natural o juridica, domiciliada en Chile, autorizada para realizar
la comercializacion primaria de un medicamento veterinario.

. Para la notificacion de los efectos adversos, los médicos veterinarios deberan respetar las siguientes
condiciones:

a) Cuando un EA se presente en mas de una especie animal, se debera notificar en forma independiente
para cada especie, pero se debera indicar que ambas notificaciones se encuentran relacionadas. Lo mismo
aplica cuando el EA se presenta en un animal y en el ser humano.

b) Cuando un EA se presente en un animal no tratado que fue expuesto a un animal tratado, aun cuando
sean de especies distintas, se debera presentar una sola notificacion respecto del animal que presenté el
EA. En este caso, se debera indicar claramente cual fue el animal que recibié el tratamiento con el
medicamento veterinario. La informacion relativa a la via de administracion debera reflejar la via mediante
la cual el animal fue expuesto, tales como via oral (si el contacto fue por lamido o acicalamiento), via
cutanea (si hubo contacto dérmico entre los animales) u otras.

c) Cuando el EA se presente en la descendencia, se debera notificar de la forma siguiente:

o Aborto espontaneo o muerte fetal: la notificacion debera considerar Unicamente a la madre.

o Si el EA se presenta sélo en la progenie (por ejemplo malformaciones) mientras que el progenitor no
se ve afectado; la notificacion debera considerar Unicamente a la descendencia. Se debera informar
el numero de descendientes que presenta el EA y el numero de los animales adultos tratados, para
conocer qué proporcién fue afectado. Lo anterior, particularmente en casos de sospecha de falta de
eficacia.

o Si el EA se presenta tanto en la madre como en la progenie (exposicion intrauterina del feto), la
notificacion debera ser Unica y debera considerar tanto a la madre como a la progenie. El detalle del
animal deberan corresponder al de la madre, el nUmero de animales tratados correspondera a uno
(1) y los signos clinicos reportados deberan considerar tanto a la madre como a la progenie.

d) Se debera hacer el mayor esfuerzo para obtener informacion completa y necesaria para que la
notificacion sea valida.

e) En el caso de notificaciones incompletas, principalmente cuando se trate de EA graves o inesperados o
reacciones en seres humanos, se debera realizar un seguimiento para obtener informacion adicional a
partir del notificante inicial o de otros documentos o fuente disponibles (resultado analisis de laboratorio,
prescripcion, necropsias, etc.).

. Adicionalmente, los médicos veterinarios tendran las siguientes obligaciones:
a) Respetar la veracidad de los datos recibidos al momento de registrar los EA.
b) Proteger la confidencialidad de los registros que puedan identificar personas.

c) Conservar la documentacion clinica de los EA con el fin de completar o realizar el seguimiento de los
casos.

d) Colaborar con el PRFV del TC, aportando la informacién que le sea solicitada para su posterior
notificacion al SAG.



e) Colaborar con el SAG proporcionando la informacién que le fuese solicitada para ampliar o completar la
informacion sobre los EA.

f) Mantenerse informado sobre los datos de seguridad y eficacia de los medicamentos que prescriban o
administren.

4. Lo dispuesto en la presente Resolucion comenzara a regir desde el 1 de septiembre del 2019.

ANOTESE, NOTIFIQUESE Y PUBLIQUESE

HORACIO BORQUEZ CONTI
DIRECTOR NACIONAL SERVICIO AGRICOLA Y
GANADERO

DRP/OVP/ACV/VLAR/RRF/AGR/MSQ/FZC

Distribucion:
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Nelly Adelina Morales Rosas - Directora Regional (S) Regidén Aysén Servicio Agricola y Ganadero -
Or.XI

Sue Vera Cortez - Directora Regional (S) Regién de Tarapaca Servicio Agricola y Ganadero - Or.
Tarapaca

Maria Teresa Fernandez Cabrera - Directora Regional Servicio Agricola y Ganadero Regién de La
Araucania - Or.IX

Gerardo Bernardo Otzen Martinic - Director Regional Regiéon Magallanes y Antartica Chilena Servicio
Agricola y Ganadero - Or.XII

Marcelo Rémulo Giagnoni Achondo - Director Regional Servicio Agricola y Ganadero Regién
Metropolitana de Santiago - Or.RM

Jorge Octavio Oltra Comte - Director Regional SAG Direccion Regional de Los Rios - Or.Lros
PAOLA GLORIA CONCA PRIETO - Directora Regional Region de O'Higgins Servicio Agricola 'y
Ganadero - Or.VI

JORGE MARCELO RAUL NAVARRO CARRASCO - Director Regional Region de Coquimbo Servicio
Agricola y Ganadero - Or.IV

Mei Siu Maggi Achu - Directora Regional Regién de Atacama - Servicio Agricola y Ganadero - Or.1lI
Jorge Daniel Hernandez Real - Director Regién de Arica y Parinacota Servicio Agricola y Ganadero -
Or.AyP

Eduardo Hernan Rodolfo Jeria Castro - Director Regional Regién de Nuble - Or.XVI

Ivan Ramirez Delpin - Director Regional Region del Bio-Bio Servicio Agricola y Ganadero - Or.VIlI
Andres Arbizu Calaf - Director Regional (S) Regién del Maule Servicio Agricola y Ganadero - Or.VII
Eduardo Cristian Monreal Brauning - Director Regional Regién de Los Lagos - Servicio Agricola y
Ganadero - Or.X

Angélica Genoveva Vivallo Vivallo - Directora Regional Regién de Antofagasta Servicio Agricola y
Ganadero - Or.ll

Oscar Eduardo Videla Perez - Jefe Division Proteccidon Pecuaria - Or.OC

Marta Rojas Figueroa - Jefe Departamento de Sanidad Animal - Or.OC

Fernando Zambrano Canelo - Jefe (S) Subdepartamento Registro y Control de Medicamentos
Veterinarios - Or.OC

Servicio Agricola y Ganadero - Av. Presidente Bulnes N° 140 - Teléfono: 23451101
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