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RESOLUCION EXENTA N°:7813/2017

ESTABLECE REQUISITOS PARA LA
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DE Uso
EXCLUSIVAMENTE VETERINARIO QUE
CONTIENEN KETAMINA Y DEROGA
RESOLUCIONES N°667 Y N°1.816 DE 2010

Santiago, 11/ 12/ 2017

VISTOS:

Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; Ley 20.000 del Ministerio del Interior, que sanciona el
trafico ilicito de estupefacientes y sustancias psicotrépicas, Decreto N° 405 de 1983, del Ministerio de Salud,
Reglamento de Productos Psicotropicos, Decreto Supremo N° 25 de 2005, del Ministerio de Agricultura, que
Aprueba Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario; Decreto Supremo N° 117
de 2014, que designa Director Nacional del SAG, renovado por Decreto N°31 de 2017, ambos del Ministerio de
Agricultura; Resolucion N° 1.600, de 2008, que fija normas sobre exencioén de toma de razén, de la Contraloria
General de la Republica; Resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N°s 667 y 1.816, ambas del 2010.

CONSIDERANDO:

1. Que corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en adelante Servicio, regular y fiscalizar el comercio de
productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario.

2. Que el Servicio tiene atribucién para la determinacién de la condicién de venta a publico de cada producto
farmacéutico de uso exclusivamente veterinario.

3. Que los productos farmacéuticos que contienen Ketamina corresponden a anestésicos disociativos de
amplio uso en medicina humana y veterinaria, cuya accion farmacolégica produce analgesia, pérdida de
conocimiento, amnesia, aumento de la presién sanguinea, frecuencia cardiaca, delirio, alucinaciéon y una
fuerte dependencia sicologica, entre otros efectos.

4. Que en virtud de la accion de la Ketamina y sus efectos, existe el riesgo de venta indiscriminada de los
productos farmacéuticos que la contienen y su uso indebido con fines de drogadiccion.

5. Que el uso indebido de productos farmacéuticos que contienen Ketamina, puede significar un grave dafio a
la salud publica, por lo cual es necesario regular la comercializacién de estos productos.

6. Que la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), dependiente de la Organizacién de
Naciones Unidas, en su 49° periodo de sesiones celebrado en el afio 2006, aprobd la Resoluciéon 49/6,
titulada “Inclusion de la Ketamina entre las sustancias sometidas a fiscalizacion”.

7. Que en virtud de los tratados internacionales de fiscalizacion de drogas vigentes y de las resoluciones
conexas del Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas (ECOSOC), la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes inst6 a tomar medidas especiales para el manejo de medicamentos que
contienen Ketamina, en atencion al uso indebido y trafico de ella.

RESUELVO:

1. Los establecimientos fabricantes, importadores y de expendio que fabriquen, importen o comercialicen
Ketamina, deben cumplir las siguientes exigencias:

1.1. Exigencias especificas para los laboratorios de produccién farmacéutica veterinaria:

a) Mantener un registro especial y foliado con informacion relativa a los ingresos, egresos y saldo efectivo,
tanto de la materia prima farmacolégicamente activa como de los productos fabricados.

o El registro de los ingresos de la materia prima debe incluir; cantidad importada (N° de envases y
contenido de cada envase), N° de serie o lote, N° y fecha del Certificado de Destinacion Aduanera,
N° y fecha de la Disposicion y Uso.

o El registro de los egresos debe incluir: nombre o razén social del establecimiento comprador, region,
N° y fecha de la guia de despacho y/o de la factura de venta, cantidad vendida de cada producto (N°
de envases y N° de dosis), N° de serie o lote del producto vendido.



o EI registro del saldo debe incluir: saldo real del mes anterior y del mes en curso, referido a la
cantidad de envases y N° de dosis.

o El registro de ingresos, egresos y saldo debera ser remitido en forma mensual al Subdepartamento
de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios, de la Division de Proteccion Pecuaria, dentro
de los primeros 10 dias habiles de cada mes, respecto de los productos comercializados el mes
anterior.

b) Efectuar la venta de los productos sélo a los establecimientos de expendio inscritos por el SAG para la
venta de Ketamina (cuyo listado se encuentra disponible en el sitio web institucional). No se permite la
venta directa a médicos veterinarios.

1.2. Exigencias especificas para los establecimientos importadores:

a) Mantener un registro especial y foliado con informacion relativa a los ingresos, egresos y saldo efectivo
de los productos.

o El registro de los ingresos debe incluir; cantidad importada de cada producto (N° de envases y N° de
dosis), N° de serie o lote, N° y fecha del Certificado de Destinacién Aduanera, N° y fecha de la
Disposicién y Uso.

o El registro de los egresos debe incluir: nombre o razén social del establecimiento comprador, region,
N° y fecha de la guia de despacho y/o de la factura de venta, cantidad vendida de cada producto (N°
de envases y N° de dosis), N° de serie o lote del producto vendido.

o El registro del saldo debe incluir: saldo real del mes anterior y del mes en curso, referido a la
cantidad de envases y N° de dosis.

o El registro de ingresos, egresos y saldo debera ser remitido en forma mensual al Subdepartamento
de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios, de la Division de Protecciéon Pecuaria, dentro
de los primeros 10 dias habiles de cada mes, respecto de los productos comercializados el mes
anterior.

b) Efectuar la venta de los productos sélo a los establecimientos de expendio inscritos por el SAG para la
venta de Ketamina (cuyo listado se encuentra disponible en el sitio web institucional). No se permite la
venta directa a médicos veterinarios.

1.3. Exigencias especificas para los establecimientos de expendio:

a) Mantener un registro especial y foliado con informacién relativa a los ingresos, egresos, venta a médicos
veterinarios y saldo efectivo de los productos.

o El registro de los ingresos debe incluir; cantidad adquirida de cada producto (N° de envases y N° de
dosis), N° de serie o lote, N° y fecha de la guia de despacho y/o de la factura de compra, nombre o
razoén social del proveedor.

o El registro de los egresos (distribucion a otro establecimiento de expendio) debe incluir: nhombre o
razén social del establecimiento comprador, regién, N° y fecha de la guia de despacho y/o de la
factura de venta, cantidad vendida de cada producto (N° de envases y N° de dosis), N° de serie o
lote del producto vendido.

o El registro de ventas a médicos veterinarios debe incluir: nhombre del médico veterinario que
prescribe, cantidad vendida de cada producto (N° de envases y N° de dosis), N° de serie o lote del
producto vendido.

o El registro del saldo debe incluir: saldo real del mes anterior y del mes en curso, referido a la
cantidad de envases y N° de dosis.

o El registro de ingresos, egresos y saldo debera ser remitido en forma mensual a la oficina sectorial
SAG correspondiente a la jurisdiccién, dentro de los primeros 10 dias habiles de cada mes, respecto
de los productos comercializados el mes anterior.

b) Efectuar la venta directa s6lo a médicos veterinarios, mediante la presentacion de la prescripcion
correspondiente y de una copia autorizada ante notario del certificado de titulo o de su cédula de identidad
que indique profesién médico veterinario. La prescripcion tendra una validez limitada de 30 dias calendario,
a partir de la fecha de emisién de la misma.

c) Retener la receta, conservarla por un periodo minimo de 2 afios posterior a la venta del producto y
mantenerla disponible para efectos de fiscalizacion por parte del Servicio.

1.4 Exigencias comunes para laboratorios de produccion farmacéutica, establecimientos importadores y de
expendio:

a) Efectuar la venta mediante la emision de las correspondientes 6rdenes de compra firmadas por el
Director Técnico del establecimiento que adquiere el producto y la recepcion de guias de despacho
firmadas por el mismo profesional.

b) Emitir las guias de despacho y/o facturas en forma separada del resto de los medicamentos veterinarios
y mantenerlas disponibles para la fiscalizacion del Servicio.

c) Almacenar los productos en forma separada de los demas medicamentos veterinarios y en un lugar de
acceso exclusivo para el Director Técnico del establecimiento, quien sera responsable de la concordancia
entre el saldo real y el sefialado en los registros.

1.5. Exigencias especificas para las clinicas veterinarias:



a) Efectuar la compra sélo en establecimientos de expendio, mediante la presentacién de una receta
médico veterinaria y de una copia autorizada ante notario del certificado de titulo o de su cédula de
identidad que indique profesion médico veterinario. La prescripciéon tendra una validez limitada de 30 dias
calendario, a partir de la fecha de emisién de la misma.

. ESTABLECESE condicion de venta “sélo a médicos veterinarios con receta retenida con control de saldo”

para los productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario que contengan Ketamina.

. Los titulares de comercializacién de registros de medicamentos veterinarios formulados con Ketamina,

deberan presentar los nuevos roétulos al Servicio, para actualizar su condiciéon de venta, en cumplimiento a
lo dispuesto a la presente resolucion. Esta presentacion debera efectuarse en un plazo no superior a 60
dias calendario, a contar de la fecha de publicacion de la presente resolucion en el Diario Oficial.

. PROHIBESE efectuar promocién o difusién comercial de productos formulados con Ketamina.

. DEROGASE las resoluciones de este Servicio N° 667, que establece requisitos para la fabricacion,

importacion, expendio y prescripcion de medicamentos veterinarios cuya condicion de venta sea bajo
receta retenida con control de saldo, y N° 1.816, que establece condicién de venta bajo receta retenida con
control de saldo para productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario que contienen ketamina,
ambas de 2010.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

ANGEL SARTORI ARELLANO
DIRECTOR NACIONAL SERVICIO AGRICOLA Y
GANADERO

MPF/VLAR/RRF/ACL/JGM/GER/MSQ/FZC

Distribucion:

Oscar Enrique Concha Diaz - Director Regional Servicio Agricola y Ganadero Region Metropolitana de
Santiago - Or.RM

Julio Cerda Cordero - Director Regional Regidon Aysén Servicio Agricola y Ganadero - Or.XI

Ricardo Enrique Porcel Rivera - Director Region de Arica y Parinacota Servicio Agricola y Ganadero -
Or.AyP

Juan Rodrigo Sotomayor Cabrera - Director Regional Regién de O'Higgins Servicio Agricola 'y
Ganadero - Or.VI

Jorge Octavio Oltra Comte - Director Regional SAG Direccion Regional de Los Rios - Or.Lros

César Cardozo Rojas - Director Regional Region de Tarapaca Servicio Agricola y Ganadero - Or.
Tarapacéa

Jorge Vicente Cvitanic Kusanovic - Director Regional (S) Region Magallanes y Antartica Chilena
Servicio Agricola y Ganadero - Or.XII

Juan Carlos Valencia Bustos - Director Regional Region de Atacama - Servicio Agricola y Ganadero -
Or.lll

Cristian Ricardo Lara Gutiérrez - Director Regional Region del Maule Servicio Agricola y Ganadero -
Oor.Vii

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

Jorge Esteban Fernandez Gonzalez - Director Regional Regién de Coquimbo Servicio Agricola y
Ganadero - Or.IV

Eduardo Jorge Figueroa Goycolea - Director Regional (TyP) Servicio Agricola y Ganadero Region de
La Araucania - Or.IX

Jaime Enrique Pefia Cabezoén - Director Regional Region del Bio-Bio Servicio Agricola y Ganadero -
Oor.Vill

Javier Araya Benavente - Director Regional (s) Direccion Regional de Valparaiso - Or.V

Andres Ricardo Duval Gunckel - Director Regional Regién de Los Lagos - Servicio Agricola y
Ganadero - Or.X

José Ignacio Gomez Meza - Jefe Division Proteccion Pecuaria - Or.OC

Marco Antonio Salinas Quezada - Jefe Subdepartamento Registro y Control de Medicamentos
Veterinarios - Or.OC
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