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Recepción de 
Notificación de EA

Verificación de
Antecedentes

¿Cumple 4 
requisitos mínimos 

e información 
adecuada?

Se puede recibir la notificación a través 
de:
· Formulario Verde
· Verbal
· Escrito

Notificante identificado.

Identificación del afectado (quién o 
qué ha sufrido el EA)

Identificación de al menos 1 
medicamento veterinario sospechoso 
de haber causado el EA.

Descripción del EA.

Sospecha de RA grave en animales, 
esperada o inesperada, ocurrida en 
Chile. 

Sospecha de EA en seres humanos 
expuestos al medicamento veterinario, 
ocurridos en Chile.

Sospechas de EA en el medio ambiente 
y la posible transmisión de agentes 
infecciosos, ocurridos en Chile. 
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4 Requisitos Mínimos:

Casos de Notificación Individual:

¿Cumple con 
alguno de los casos 

de notificación 
individual?

¿Es AE Expeditivo
Caso 1 + Queja de 

Calidad?

Solicitar Antecedentes 
Adicionales

Notificación Individual
(EA Expeditivo)

Archivar en Base de Datos 
de Farmacovigilancia

≤ 15
días

PBD y 
Fecha de 
Registro

≤ 72
horas

Reportar a SAG 
Notificación Individual 

(FA)

Reportar a SAG
Notificación Agrupada

(IPS)

FIN
Hito de Notificación

Acción del TC

Desición del TC

Plazo SAG

Hito de Reporte

LEYENDA

Caso 1: Sospecha de RA grave en 
animales esperada o inesperada, 
ocurrida en Chile, asociada a cualquier
queja de calidad que pueda 
potencialmente producir un EA.

 NOTIFICACIÓN DE SOSPECHA DE EFECTOS ADVERSOS POR PARTE DE 
LOS TÍTULARES DE COMERCIALIZACIÓN

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA


