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VISTOS: Las disposiciones contenidas en la
Ley 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; Decreto del Ministerio de
Agricultura N° 25 de 2005, Reglamento de Productos Farmaceuticos de Uso
Exclusivamente Veterinario, las Resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N° 3138
de 1999; N° 127 de 2007 y N° 2361 de 2008.

CONSIDERANDO

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

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

3- Que es necesario que las empresas
_registrantes demuestren que los productos farmacéuticos de uso exclusivamente
" veterinario registrados mantienen las caracteristicas que habilitaron su inscripcion,

RESUELVO

1.- Establécense los requisitos que deben
cumplir las empresas registrantes para obtener la renovacion o modificacion del
registro de los productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario.

a) La Solicitud de Renovacion de Registro debera realizarla la empresa registrante,
con a lo menos seis meses de anticipacion a la fecha de término de vigencia de
su registro. Para su modificacion, la empresa podra solicitarla, en cualquier
momento, con tal que se encuentre vigente.

b) La Solicitud que se haga al Servicio, sea para renovar o modificar el registro,
debera fundarse en antecedentes legales y técnicos vigentes que demuestren
que el producto farmacéutico de uso exclusivamente veterinario mantiene las
caracteristicas que habilitaron su registro original o posteriores modificaciones.
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c) Para proceder a la renovacion del registro, se debera proporcionar al Servicio la
documentacion que a continuacion se senala:

V1.

Vii.

Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario de Exportacion, cuando la
autoridad sanitaria del pais de origen no emita el primero. En cualquier
caso, el certificado que se acompafie no podra tener una antigliedad
superior a dos afios contados desde su fecha de emision.

. Certificado de Habilitacion del laboratorio fabricante, cuando el Certificado

de Libre Venta no consigne la habilitacién del laboratorio fabricante por
parte de la autoridad sanitaria del pais de origen. El Certificado de
Habilitacién, no podra tener una antigliedad superior a tres afos, contados
desde su fecha de emisidén, exceptuandose aquellos certificados que
incluyan periodo de vigencia.

Certificado de Marca Comercial, en el caso que el original haya expirado.
Rotulado grafico con el cual se esta comercializando el producto.

Resumen actualizado de caracteristicas del producto.

Estudio de estabilidad a tiempo real para aquellos productos farmaceéuticos
gue presentaron un estudio de estabilidad acelerado al momento de su
registro.

Comprobante de pago de tarifa de renovacion de registro.

d) Para proceder a la modificacion del registro, se evaluara especialmente que la
solicitud presentada no contemple cambios cuali-cuantitativos de los principios
activos del producto, o cambios de la forma farmacéutica del mismo.

La solicitud debera ser acompariada, segun corresponda, de los antecedentes
gue a continuacion se senalan:

iii.
iv.
V.

vi.
vii.
viii.
IX.

Certificado de 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 acompafie no podra tener una antigiiedad
superior a dos anos contados desde su fecha de emision.

. Certificado de Habilitacion del laboratorio fabricante, cuando el Certificado

de Libre Venta no consigne la habilitacién del laboratorio fabricante por
parte de la autoridad sanitaria del pais de origen. El Certificado de
Habilitacién, no podra tener una antigiedad superior a tres arios, contados
desde su fecha de emisién, exceptuandose aquellos certificados que
incluyan periodo de vigencia.

Certificado de plantas de produccion y de los productos autorizados.
Certificado de Marca Comercial, en el caso que el original haya expirado.
Rotulado grafico con el cual se esta comercializando el producto o con la
modificacién solicitada.

Resumen de caracteristicas del producto con la modificacién solicitada.
Memoria descriptiva del laboratorio fabricante.

Estudio de estabilidad.

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

e) Sin perjuicio de lo solicitado en los literales c) y d), el Servicio podra requerir al
solicitante, durante el proceso de evaluacion, antecedentes e informaciones
adicionales de un producto, los que deberan ser proporcionados todos juntos en
una unica oportunidad.

El poder o licencia y los certificados para solicitar la renovacién o modificacion,

deberdn haber sido extendidos, por la autoridad competente, debidamente
legalizados ante el Consul de Chile en el pais que corresponda y ante el
Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile. Ademas, toda copia de los



h)

antecedentes legales debera ser autorizada ante notario. Se exceptua de las
formalidades solicitadas en este literal al Certificado de Marca Comercial.

Respecto de las solicitudes y antecedentes, de renovacion o modificacion del
registro de productos farmaceuticos ingresados con posterioridad a marzo de
2007, deberan ser presentados en hojas foliadas, de manera de reemplazar o
incorporar estos antecedentes a su expediente de registro.

Se aprobara la renovacion o modificacion del registro cuando el resultado de la
evaluacion de los antecedentes presentados sea considerado conforme por el
Servicio. El registro del producto farmacéutico se renovara por lo tanto, por un
nuevo periodo de 5 afios.

Habiéndose constatado que la Solicitud de Renovacién de Registro fue
presentada fuera de plazo, se devolvera a la empresa registrante el Expediente
de Registro cuya renovacion se pretendia una vez vencido el plazo de vigencia
del registro originalmente otorgado.

Aprobada o rechazada la renovaciéon o modificacion del registro, el Servicio
comunicara a la empresa registrante la aprobacion o rechazo mediante
Resolucion.

2.- La presente Resolucion entrara en

vigencia a partir del 1 de marzo de 2010.
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reccion Nacional
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- Subdepto. Registro y Control de Medicamentos Veterinarios
- Unidad Normativa
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