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Miércoles 10 de Febrero de 2010

ESTABLECE REQUISITOS PARA LA RENOVACION

YMODIFIC ACION DEL REGISTRODE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS DE USO EXCLUSIVAMENTE
VETERINARIO

Nim. 666 exenta.- Samtiago, 29 de enero de 2010.-
Vistos: Las disposiciones contenidas en la ley 18.755, Orga-
nica del Servicio Agricolay Ganadero; decreto del Ministerio
de Agricultura N°25 de 2005, Reglamento de Productos Far-
macéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario; las resolu-
ciones-del Servicio Agricola y Ganadero N°3.138 de 1999;
N°127 de 2007 y N°2.361 de 2008,

Considerando:

1.- Que el Servicio Agricola y Ganadero es la autoridad
encargada, en todo el territorio nacional para regular, contro-
lar e inspeccionar sanitariamente los productos farmacéuticos
de uso exclusivamente veterinario.

2.- Que se requiere que los productos farmacéuticos de
uso exclusivamente veterinario sean de calidad, seguros y
eficaces para los fines indicados, en conformidad con los
procesos de fabricacién, control de calidad y los antecedentes
cientificos actualizados.

3.- Que es necesario que las empresas registrantes de-
muestren que los productos farmacéuticos de uso exclusiva-
mente veterinario registrados mantienen las caracteristicas
que habilitaron su inscripcion,

Resueivo:

1.- Establécense los requisitos que deben cumplir las
empresas registrantes para obtener la renovacién o modifica-
cidn del registro de los productos farmacéuticos de uso exclu-
sivamente veterinario.

a)  LaSolicitud de Renovacion de Registro deberarealizar-
Ia la empresa registrante, con a lo menos seis meses de
anticipacién a la fecha de término de vigencia de su
registro. Para su modificacién, la empresa podr4 solici-
tarla, en cualquier momento, con tal que s¢ encuentre
vigente.

b) LaSolicitud que se hagaal Servicio, sea para renovar o
modificar el registro, deberd fundarse en antecedentes
legales y técnicos vigentes que demuestren que el pro-
ducto farmacéutico de uso exclusivamente veterinatio

c)

mantiene las-caracteristicas que habilitaron su registro
original o posteriores modificaciones.

Para proceder a ia renovacion del registro, se deberd
i al Servicio la documentacion que a conti-
nuacién se schiala:

ii  CenificadodeLibre VentaoCartificado Sanitario
de Exportacién, cuando Ja sutoridad sanitaria del
pais de origen no omita cl primero. En coalquier
caso, ¢l certificado que se acompafie no podri
tener una antigfiedad superior a-dos afles contados
desde su fecha de emisiom. '

ii. Certificado de Habilitacion del laboratorio fabri-
cante, cuando el Certificado de Libre Venta no
consigne in habifitation dél Isberatorio fabricante
por parte de la sutoridad sanitaria del pais de
origen, Fl Certificado de Habilitacion no podri
dos dasde s focla de emisidh, exceptuindose
aquellos certificados que incluyan periodo de

- vigencia.

i Certificaiode Marca Comercial, en el casoque el

- eriginal haya expirsdo.

iv. Romilsdo grifico con ef cual se esté comerciali-
aando €l producto. '

v. Resmimen schislizado de caracteristicas del pro-
ducto: '

vi. Estodiode estabilidad a tiempo real para aquellos
productos facmacéuticos que presentaron un estu-

dio de estabilidad accierasdo al momento de su

. registro.
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Para proceder a la modificacién del registro, s¢ evaluara
especialmente que la solicitud presentada no contemple
cambios cuali-cuantitativos de los principios activos del
producto, o cambios de la forma farmacéutica del mis-
mo.

La solicitud deber4 ser acompafiada, segiin correspon-
da, de los antecedentes que a continuacién se sefialan:

i.  Certificadode Libre Venta o Certificado Sanitario
de Exportacién cuando la autoridad sanitaria del
pais de origen no emita el primero. En cualquier
caso, el certificado que se acompaiie no podra
tener una antigiiedad superior a dos afios contados
desde su fecha de emisién.

ii. Certificado de Habilitacién del laboratorio fabri-
cante, cuando el Certificado de Libre Venta no
consigne la habilitacion del laboratorio fabricante
por parte de la autoridad sanitaria del pais de
origen. Ei Certificado de Habilitacion no podrd
tener una antigitedad superior a tres afios, conta-
dos desde su fecha de emision, exceptuindose

aquellos certificados que incluyan periodo de

vigencia . |

iii. Certificado de plantas de produccién y de los
productos autorizados.

iv.  Certificado de Marca Comerctal, en el caso que el
original haya expirado.

v.  Rotulado grafico con el cual se estd comerciali-
zando ¢l producto o con la modificacion solicita-
da.

vi. Resumen de caracteristicas del producto con la
modificacion solicitada.

vii. Memoria descriptiva del laboratorio fabricante.

viii. Estudio de estabilidad.

ix. Estudio de deplecién de residuos en el producto
que se solicite modificar.

Sin perjuicio de lo solicitado en los literales ¢) y d), el
Servicio podra requerir al solicitante, durante el proceso
de evaluacién, antecedentes e informaciones adiciona-

les de un producto, los que deberan ser proporcionados -

todos juntos en una iinica oportunidad.

El poder o licencia y los certificados para solicitar la
renovacion o modificacién, deberan haber sido extendi-
dos, por la autoridad competente, debidamente legaliza-
dos ante el Cénsul de Chile en el pais que corresponda
y ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile.
Ademas, toda copia de los antecedentes legales deberd
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ser autorizada ante notario. Se exceptia de las formali-
dades solicitadas en este literal al Certificado de Marca
Comercial.

-Respecto de las solicitudes y antecedemes, de renova-

cion o modificacion del registro de productos farmacéu-
ticos ingresados con posterioridad 8 marzo de 2007,
deberdn ser presentados en hojas foliadas, de manera de
reemplazar o incorporar estos antecedentes a su expe-
diente de registro.

Se aprobard-la renovacién o-modificacion del registro
cuando & resultado de la evaluacion de los antecedentes
presentados sea considerado conforme por el Servicio.
Elregistro del producto farmacéutico se renovaré porlo
tanto, por #n nuevo periodo de 5 afios,

Habiéndose constatado que 1a Solicitud de Renovacion
de Registro fise presentada fuera de plazo, se devolverd
a In empresa registrante ¢l Expediente de Registro cuya
renovacién se pretendia una vez vencido el plazo de
vigenéin del registro originalmente otorgado.

Aprobada o rechazada 1a renovacidii o modificacion del
regisiro, el Servicio comunicars a 1a émpresa registrante
Ia aprobacion o rechazt mediante resolucion.

2.-Lapresente resoluciénentrers en vigencia a partir del

1 de marzo de 2010.

Andtese, notifiquese 'y publiquese.- Victor Venegas

Venegas, Director Nacional.



