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APRUEBA REGLAMENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO
EXCLUSI VAMENTE VETERI NARI O

Santiago, 14 de febrero de 2005.- Hoy se decretd lo
que si gue: ) .
~ NOm 25.- Visto: Lo dispuesto en la letra fi) de
articulo 3° en los articulos 41y 42 de la ley N°
18. 755, el L RRA del Mnisterio de Hacienda N° 16 de
1963, y el articulo 32°, N° 8, de la Constitucion
Politica de |l a Republica

Decr et o:

ARTI CULO 1°: Apruebase el siguiente Reglamento de
Product os Farmacéuti cos de Uso Excl usi vanente Veterinario:

) TI TULO |
Di sposi ci ones General es

Articulo 1. Para |los efectos del presente Reglamento se
ent ender & por:

1.- Aut ovacuna: Producto inmunol 6gi co inactivado que ha
sido preparado a solicitud del nedico veterinario tratante,
a partir de cultivos de microorgani snos aislados de |os

ani mal es infectados, para ser utilizado s6lo en e
establ eci m ento ani mal del cual se aislo6 el mcroorgani snmo

0 en instal aci ones epi deni ol 6gi camente rel aci onadas. Decreto 42,

2.- Certificado de libre venta: Documento extendido por la ACRI CULTURA
autoridad sanitaria conpetente del pais de origen, el cual Art. 1 N1 a
debe consignar que el establ ecimento productor reune |as D. O 16.11.2016

condi ci ones exigidas por la legislacién sanitaria del pais

de procedenci a, gue tiene la autorizaci on para el aborar

distribuir y vender el producto a inportar, reproduciendo en

forma integra la férnula autorizada y si su expendio esta

sonetido a algun réginmen restrictivo o control especi al

3.- Certificado sanitario de exportaci 6n: Docunento

extendi do por la autoridad sanitaria conpetente del pais de
origen, el cual debe consignar que el establecimento
Pro_uctor,reune_las_cond|0|ones exi gi das por la )
egi sl aci o6n sanitaria del pais de procedencia y que tiene
autorizaci o6n para el aborar y exportar el producto en

cuesti on.

4.- Control de Serie: Conjunto de actividades de

i nspecci 6n y control oficial realizadas por el Servicio,
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para verificar, entre otros aspectos, |la calidad de una
serie de un producto biol 6gico previo a su distribuciony
venta, Los aspectos analizados tienen cono fin verificar e
cunplimento de | as especificaci ones del producto term nado,
rotul ado grafico y condiciones en |las cuales |la serie se
encuentra al nacenada. ) ) Decreto 42,
5.- Envase: Corresponde al envase primario y al envase AGRI CULTURA
secundario, o bien, s6lo al envase prinmario cuando no Art. ° b)
exi sta envase secundari o. D.O 16.11. 2016
6.- Envase primario: Aquel que es enpl eado para contener un
producto farmacéutico en su forma farmacéutica definitiva
¥ que se encuentra en contacto directo con él
.- Envase secundario: Aquel que pernite contener, proteger
conservar el envase primario. o
.- Estabilidad: Capacidad de un producto farmacéutico
ara mantener sus caracteristicas fisico-quincas,
i ol 6gi cas o m crobiol 6gi cas sefal adas y aceptadas_en |as
especi ficaci ones de un producto farmacéutico veterinario,
que aseguran | a identidad, potencia, calidad, eficaciay
pureza I nal terables, desde su preparaci 6n hasta |a fecha de
expi raci on, bajo condiciones de al macenani ento definidas y
materi al de envase autori zado. Decreto 42,
9.- Estableciniento aninmal: Corresponde a todo |ugar donde AGRI CULTURA
exi sta una uni dad productiva de ani nal es, destinada a su Art. 1 N 1 ¢)
utilizacion, tratam ento, crianza, engorda, L D. O 16.11. 2016
conerci al i zaci 6n, beneficio, faenam ento, produccion de
carnes, producci on de | eche, produccion apicola,
producci on de genética o transito de ganado; se incluyen
en esta definicion, las clinicas veterinarias e
hi podr onos. o )
10. - Estudio de estabilidad: Conjunto de pruebas % ensayos a
gque se sonete un producto, en condici ones preestabl eci das,
que permite pronosticar, medi ante una eval uaci 6n de
estabi | i dad acel erada, o establecer, mediante una
eval uaci on de estabilidad a tienpo real, su periodo de ]
eficacia. En el caso de |os productos nultidosis, el estudio
consi dera adi ci onal nente, una eval uaci 6n de | a estabilidad
en uso. ) o ) ) Decreto 42,
11. - Estudio de estabilidad acel erado: Estudi o disefiado y ACRI CULTURA
reali zado utilizando condi ci ones de al macenani ento severas Art. 1 N 1 d)
de tenperatura y hunmedad, con el objetivo de increnentar |a D.O 16.11. 2016
vel oci dad de_degradaci 6n quinmica o |los canbios fisicos en
un nenor periodo de tienpo que el propuesto, el cual es
conplenentario a | os estudios de estabilidad a tienpo real. Decreto 42,
12. - Estudio de estabilidad a tienpo real: Estudio disefiado ACRI CULTURA
K reali zado en condici ones de al macenam ento, tenPeratura y Art. 1 N 1 e)
unedad preestabl eci das, durante | a duracion total del D.O 16.11. 2016
periodo de eficacia propuesto. ) )
13.- Estudio de estabilidad en uso: Estudio disefiado
realizado con la finalidad de determ nar el periodo durante
el cual un producto nultidosis puede ser utilizado
mant eni endo | a calidad dentro de |as especificaciones i
aprobadas, una vez que se abre el envase primario o después
de la extraccion de la prinmera dosis de producto desde el
envase primario, ) ) o _
14. - Farmacovi gil anci a: Conjunto de activi dades encani nadas
a conocer, identificar, cuantificar, evaluar y prevenir |os
ef ect os adversos derivados del uso de |os productos
farmacéuti cos. ] ]
15.- Forma farnacéutica: Estado fisico o forma en la cua
se presenta un producto para facilitar su fracci onam ento,
dosi fi caci 6n, admi nistraci 6n o enpleo.
16. Ganel prinmario: producto farmacéutico que no esta
conteni do en su envase prinmario. ) Decreto 42,
17. Ganel secundario: producto farmacéutico que estando AGRI CULTURA
en su envase primario, no ha sido acondicionado total nente, Art. °
fal tando procesos conpo etiquetado, inpresion, introduccién D. O 16.11.2016
de prospecto interno y/o estuchado. o ]
18.- Lote, serie o partida: Cantidad definida de materia
prima, material de envase o producto term nado, que se
realiza en un solo ciclo productivo a través de etapas
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continuas y que se caracteriza por su honogenei dad.
19.- Nonbre genérico de un producto; Es |a denomni nacidn
aceﬁ%ada para éste por |a Organizaci 6n Mundial de | a Sal ud

OMS) bajo los distintivos si gl as "Denoni naci ones

nmunes | nternacionales” (DCl) o "International
Nonpropi etary Names" (INN), o por farmacopeas oficial mente
reconoci das en el pais,
20.- Periodo de eficacia: Lapso propuesto por |a enpresa
farmacéutica y autorizado por el Servicio, aval ado con
estudi os de estabilidad, que demuestran que el producto
manti ene | as especificaci ones de calidad si se al nacena bajo
| as condi ci ones reconendadas en el rotul ado gréfico.
21.- Periodo de resguardo, de carencia o de retiro: Lapso
que debe transcurrir entre la daltina adm nistraci on de
roducto farmacéutico de uso exclusivanmente veterinario, en
as condi ci ones establ ecidas en su rotulado, y |a obtencio6n
de productos alinenticios de dicho animal (carne, |eche,
m el, huevos, entre otros), con el fin de proteger |a salud
publica y de garantizar que dichos productos alinenticios
no contienen residuos (principios activos o sus netabolitos)
en cantidades que superen los |inmites maxi nos de residuos
erm tidos.

2.- Poder o Licencia; Docunento |egal mente otorgado por una
persona natural o juridica, que concede a otra |la
autorizaci 6n para solicitar, renovar, nodificar o cancelar
un registro, establecer sublicencias o convenios con
terceros y que se encuentra vigente. Deber& consignar
i nequi vocamente la titularidad del registroy de 'a marca
conercial, cuando proceda
23.- Potencia: Actividad terapéutica de un producto |para
producir un efecto, verificada por ensayos de |aboratorio o
por datos clinicos control ados, obtenidos a través de |la
admi ni straci 6n del producto en | as condiciones de enpl eo

rescritas.

4.- Principio activo o sustancia activa: Sustancia o nezcla
de sustanci as_dotadas de efecto farmacol 6gi co especifico,

0 bien, que sin poseer actividad farmacol 6gi ca, al ser
adm ni strada al organi sno adqui eren di cha propi edad.

25.- Producto: Producto farmacéutico de uso excl usivanente
veterinari o.

26.- Producto adul terado: Es aquel que con posterioridad a
su producci 6n ha sido objeto de naniobras tendientes a
alterar la férnula aprobada o sufrido transfornaci ones o
ngEadq0|ones que | o hagan inapto para |os fines que se

el abor 6.

27.- Producto biol 6gi co: Aquel producto para cuya

el aboraci 6n se recurre a sustancias origlnadas parcial o
total mente en procesos biol 6gi cos, o que su control de
calidad requiere realizarse por al gun netodo biol 6gico

Se incluyen en este rubro: vacunas, autovacunas, antigenos,
al érgenos, hornonas, antim crobianos, antiparasitarios,
entre otros. Se identifican mediante el sufijo -B o -BP
gosterlor al N° de Registro SAG o N° Registro Provisiona

AG respectivanente,

28. - Producto contam nado: Aquel que contiene

m croorgani snos, virus, parasitos, sustancias extrafias o
del et éreas de origen mneral, organico, bioldgico

radi activo o toxico, en cantidades superiores a |las
permitidas en | a especificacion de calidad del producto, o
gue se presumen nocivas para |a sal ud.

9.- Producto falsificado: Es aquel en cuyo proceso de
producci 6n o fabricaci 6n se han enpl eado i ngredientes
distintos a los indicados en el nmonento del registro.

30.- Producto farmacéutico de uso exclusivanente
veterinario: Cual quier sustancia natural o sintética, o
nezcla de ellas, que se adnministre a |los animales con el fin
de prevenir, tratar o curar enfernmedades o sus sintonas;
restabl ecer, corregir o nodificar |as funciones

fisiol ogi cas; estinmular la innunidad activa; otorgar

i nmuni dad pasi va o di agnosticar |as enfernedades de |os

m snos.

Legislacion chilena

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 1 )
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 1 h)
D.O. 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 1)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 1)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 1 k)
D.O. 16.11. 2016

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 11)

D.O. 16.11. 2016

Decreto 42,
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31.- Producto farmacol 6gi co de uso veterinario: Producto AGRI CULTURA
que se admnistra a |os animales con el fin de prevenir, Art. 1 N 1
tratar o curar_ sus enfernedades o sintomas, restablecer, D. 0. 16.11. 2016

corregir o nodificar |las funciones fisiol6gicas del anim

ej erciendo una_acci on farnmacol 6gi ca o netabodli ca.

32. - Producto inmunol 6gi co de uso veterinario: Producto que
se administra a los animales con el fin de prevenir |as

enf ernedades de | os aninales o sus sintomas, nediante |a
estinulaci 6n de la innunidad activa, otorgam ento de

i nmuni dad pasiva o que se utiliza con fines de diagnéstico
invitro e in vivo,

33.- Rotulado grafico: Representaci 6n grafica )
(correspondi enfe a etiquetas, estuches, prospectos internos
folletos) que reproduce el texto aprobado por el Servicio,
que se encuentra adherida o inpresa tanto en el envase
rimario (etiqueta) comb en el envase secundario (estuche) y
en el folleto de informaci 6n al médico veterinario, o
conteni da en cual qui er estuche o envol tura del producto
(prospecto interno). Se excluye de esta definicion a |os
enbal aj es de externo. ] ]

34. Reégi men_de fabricaci on: nodal i dad de el aboraci 6n por
cuenta propia o a través de contrato con terceros

T

%mmujay ] o ] ] o Decreto 42,

5, Réginmen de inportaci on: nodal i dad de internacion al AGRI CULTURA

pais de un producto farnacéutico. o Art. 1 N 1 n)
Se consi deraran reginenes de inportaci 6n | as D. O 16.11. 2016

si gui entes nodal i dades: a granel, a granel primario, a
ranel secundario o term nado.

6.- Servicio: Servicio Agricola y Ganadero. Decreto 42,
_Los plazos de dias_establ eci dos en_este Regl anmento son AGRI CULTURA

de dias habiles, entendi éndose que son inhabiles |os Art. ° 1 0)

di as séabado, don1ngo y festivos. ] ] ] D.O 16.11. 2016

37.- Solicitante: Persona natural o juridica, nacional o

extranj era, debi danmente rePresentada y domiciliada en Chile
ue solicita al Servicio el registro de un producto.
8.- Titular del registro: Persona natural o juridica
naci onal o extranjera, a cuyo nonbre figura inscrito e
registro de un producto. ]
39.- Titular de |la conercializacion: Persona natural o
juridica, domciliada en Chile, autorizada para realizar la
comerci alizaci 6n primaria de un producto.

Articulo 2: So6lo se podra fabricar, inportar

i
exportar, tener, distribuir y transferir_ a cual quier
titulo, productos registrados en el Servicio. ]
SOl 0. se podré fabricar e inportar productos por quien sea
el titular de su registro o se encuentre autorizado por

SOl 0 se podré tener productos en | aboratorios de
producci 6n, establ eci mi entos inportadores, establecim entos
de expendio y establecimentos aninales. Lo anterior, sin
perjuicio de |a tenencia de productos por particul ares para
uso propio sin fines conerciales o productivos.

Correspondera al servicio fiscalizar |os
est abl eci m entos que_ fabrican, inportan, almacenen
di stribuyan o conercien productos, y verificar que éstos
reunen | as condici ones establ eci das” en este Regl anent o.

) TI TULO 1|
Del Registro Sanitario de | os Productos

Articulo 3; El registro es el procedimnento
destinado a verificar [a calidad, eficacia e inocuidad
de un producto nediante |a eval uaci 6n y reconoci m ento
de sus ant ecedentes. )

La aprobaci 6n o rechazo del registro de un producto
se hard nedi ante una resol uci 6n que se notificara a
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solicitante,.
regi strar un producto, el

; é to, servicio le dar& un
nunero correlativo que servira para identificarl

carl o.

_ Articulo 4: El registro de un producto podra ser
solicitado por cual quier persona natural o juridica
naci onal o extranjera, debidanente representada y
donmiciliada en Chile, la que tendra |a calidad de
solicitante.

~ La solicitud de registro debera contener |as
Si gui entes nenci ones:

a) Nonbre o razén social del solicitante y de su
representante, en caso de corresponder. o
b) Normbre o razon social y domcilio del estableciniento
8ue efectuara la fabricacion o |nportaC|onn%

i stribucion del producto, sefialando el nonbre de su
di rector téc-nico. ) o
c) . Nonbre genérico del producto, cantidad de Pr|n0|p|os
activos y forma farnmacéutica; adicional mente, el
solicitante podra incorporar un nonbre de fantasia a
producto, caso en el cual ese nonbre debera estar
regi strado cono marca conercial ante |la autoridad conmpetente
en |la clase correspondiente y no podré inducir_a error en
cuanto a |l a natural eza, caracteristicas y propi edades de
pr oduct o. o
d) Firma del solicitante o de su representante y |a de
director técnico, segln proceda, que se responsabilicen de
| a veraci dad de | os antecedentes que se aconpafian

Articulo 5: La solicitud de registro se presentaré
aconpafada de | os siguientes antecedentes e informaci én

a. Poder o licencia, |egalizada, del mandante extranjero.
b. Convenio de investigacion y desarrollo, fabricacion o
maqui | a, al macenani ent o, envasado, acondi ci gnani ento
secundario, control de calidad y otros, segun corresponda.
c. Certificado de libre venta expedido por |a autoridad
sanitaria conpetente del pais de origen, ) )

d. Certificado extendi do por la autoridad sanitaria

conpetente del pais de origen, en el cual se consigne que
el |aboratorio productor se encuentra habilitado para
fabricar productos farnacéuticos veterinarios bajo |la
aplicaci on de buenas practicas de nmanufactura y es

i nspecci onado rutinarianente por |a autoridad conpetente.
e. Certificado sanitario de exportaci 6n

f. Formul a compl eta en duplicado, cualitativay
cuantitativanente expresada en uni dades de peso 0 vol unen
del sistemn nétrico decimal o en otras internacional mente
reconoci das.

Para estos efectos todos |os ingredientes que
constituyen la forma farmacéutica, se expresaran por sus
nonbres genéricos. En |a expresion de la fornula se
dej ara constancia de | os requi sitos de cada conponente,
citando | as farmacopeas donde se describen o, en su defecto,
aconpafiando | a nonografia correspondiente, ]

_ Metodol ogia analitica de | os principios activos,
exci pientes y material de envase. o ) )
h. Especificaciones y netodol ogia analitica cualitativa
y cuantitativa del producto term nado. )
. Est andares analiticos prinmarios o secundarios de
referencia de todos | os principios activos con sus
respectivos certificados de andlisis, sefial ando, a
su origen, potencia, vigencia y condicion de
al macenam ent o, ademés de |a trazabilidad cuando se trate
de un estandar secundari o. )
L. Ant ecedentes sobre manufactura y calidad.

Periodo de eficacia aval ado por | os estudi os de

nenos,

Legislacion chilena

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 2
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 3 a)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 3 b)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 3 ¢),
D. O 16.11. 2016
Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 3 e)
D. O 16.11. 2016
Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 3 f)
D. O 16.11. 2016
Decreto 42,

d)
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estabilidad a tienpo real, acelerado o en uso, segun AGRI CULTURA
cor responda. Art. 1 N 3

. Tres nuestras del producto, que correspondan D. O 16.11.2016
exactanente a la férnmula declarada y a su forma Decreto 42,
farmacéutica, debi danente rotul adas, contenidas en |os AGRI CULTURA
envases originales. Tratandose de productos que se Art. 1 N 3 h)
di stri buyan en envases de 10 o mas kilos o litros, se D. 0 16.11.2016

podréa presentar una nuestra en un envase equivalente al
original y en cantidad suficiente para efectuar el analisis
respectivo, un ejenplar de la etiqueta y una descripcién

detal | ada del envase, o Decreto 42,

m Etiquetas de origen y proyecto de rotulado grafico AGRI CULTURA
para el pais. ) ) Art. 1 N 3 i

n. Certificado de registro de marca conercial, otorgado D.O 16.11. 2016
por la autoridad competente en la clase correspondi ente. Decreto 42

0. Especi fi caci 6n del tipo de unidad de venta en |a cual AGRI CULTURA

el producto sera puesto a disposicion del consum dor Art. 1 N 3 )
final. D. O 16.11. 2016

P. Estudi os de seguridad en aninales de |aboratorio y en
as especies de destino, tanto en condici ones control adas
conp en condi ci ones productivas, estudios de inpacto

anmbi ental y de seguridad para el ser humano. ) Decreto 42,
g. Estudi os de eficacia en aninmales de |aboratorio y en AGRI CULTURA
'as especies de destino, tanto en condiciones control adas Art. 1 N 3 k)
conb en condi ci ones productivas. D. 0. 16.11.2016
r. Periodo de resguardo para el producto, cuando Decreto 42,
corresponda, el que debera acreditarse con |os antecedentes ACRI CULTURA
cientificos correspondi entes. ) Art. 1 N 3 1)
S. Resumen de caracteristicas del producto o ficha D.O 16.11. 2016
técnica que describa en forma resunida |as caracteristicas
técnicas y cientificas del producto. Decreto 42,
AGRI CULTURA

_Los antecedentes antes sefial ados se presentaran en Art. 1 N 3

espafiol o inglés, con excepci 6n de | os siguientes D. O 16.11.2016

docurment os gue deberéan presentarse obligatoriamente en

i di oma espafol : resunmen de |las caracteristicas de
producto, férmula cuali-cuantitativa conpleta, rotulado
grafico, descripcion de |os envases y especificaci ones de

producto terni nado. ) i ) o Decreto 42,

Los certificados, convenios y |icencias enitidos en el AGRI CULTURA
extranj ero deberan ser debi danmente |egalizados por el Art. 1 N° 3 n)
Consul ado de Chile respectivo y ante el Mnisterio de D. O 16.11.2016

Rel aci ones Exteriores de Chile o apostillados, segun
corresponda. Los docunmentos y convenios emtidos en Chile
que requieran la firma de | as partes deberan ser extendi dos
con firma ratificada ante notario. En anbos casos, se podra
adj untar | os docunentos originales o una copia autorizada
ante notario,

El Servicio podré solicitar antecedentes e
i nformaci ones adi ci onal es para realizar el reconocimento y
eval uaci 6n de un producto para su registro, cono
excepcionar de |la entrega de al guno de ellos, en caso que
| as especial es caracteristicas del producto | o haga
necesario o atendi ble; asi cono verificar el proceso de
manufactura y control de calidad en el |aboratorio de
producci 6n, Sea nacional o extranjero.

Trat andose de solicitudes que se encuentran
paral i zadas por mas de treinta dias debido a |la
I nactividad del solicitante, el Servicio aplicara e
abandono del procedi m ento, segun | o di spuesto en e

articulo 43 de la ley N 19.88 Decret o 24,
La solicitud de registro y sus antecedentes, en cuanto AGRI CULTURA
a la divulgacién de su informaci én, se regira por la ley Art. 1 N 1
19. 039. D. 0 12.07.2012

~ Articulo 6: Recibida la solicitud y | os antecedentes
i ndi cados, el servicio dispondréa |a inscripcioén en el

Regi stro, si de ellos se deduce fehacientemente que el
producto cunple con | as siguientes condiciones:
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a. Que es eficaz y seguro para los fines a que esta
desti nado; ) ) ) ) )

: Que cunpl e | as exigencias sanitarias especificas
di spuestas por el servicio;

c. Que no interfiere con |las acciones sanitarias de
Servici o, . i
d Que no provoca dafio al ambiente, a |la sal ud hunana,

ani mal” o vegetal .

~H Servicio deternminara la condici6n de venta a
pablico de cada producto, quedando ésta sefal ada en |a
resol uci 6n correspondi ente.

Las condici ones de venta son | as siguientes:

a. Venta libre: Es aquella en que se expende el producto
sin necesi dad de presentar una receta nedico veterinaria.
b. Venta baj o receta médico veterinaria.

C. Venta baj o receta nmedico veterinaria retenida: Es

aquel la en que la receta médico veterinaria queda archivada
en el establecimento donde se adqui era el producto.

d. Venta bajo receta médico veterinaria retenida con
control de saldo: Es aquella en que |la receta nédico
veterinaria , tiene un formato oficial establecido por el
Servicio y queda archivada en el establ ecim ento donde se
adqui era el producto y anotada en un registro de control de

sal do de existencias. ) ) Decreto 42,

e. Venta so6lo a medicos veterinarios: Es aquella en que el AGRI CULTURA
producto no es vendido al puablico general, sino que sélo a Art. 1 N° 4 a)
meédi cos veterinarios para el ejercicio profesional. D. O 16.11.2016
f. Venta s6lo a nédicos veterinarios con receta retenida Decreto 42

con control de saldo: Es aquella en que el producto no es AGRI CULTURA
vendi do al puablico general, sino que so6lo a nédicos Art. 1 N 4 b)
veterinarios para el ejercicio profesional, quedando |a D.O 16.11. 2016

receta archivada en el establ ecinento donde se adquiere e
producto y anotada en un registro de control de saldo de
exi stenci a. ) o

g. Venta para uso exclusivo del Servicio: Corresponde a
aguel | os productos que no son vendi dos al publico genera

ni- a nédicos veterinarios, sino que su conercializacioén se
encuentra restringida al Servicio para efectos de su uso en
progranmas oficiales de control o erradicaci 6n de

enf er nedades.

) Toda receta nedico veterinaria debe ser extendida y
firmada por un nmédico veterinario, quien debera indicar en
ella su nonbre, domicilio y nunero de cédul a naci onal de
i dentidad, el producto prescrito, la dosis, ritno horario,
via de admi ni straci 6n su forma de enpl eo, |a especie
animal tratada, el nonbre del propietario y |la fecha en que

se realiza | a prescripcion. Decreto 42,
I nci so El I mi nado. ) AGRI CULTURA
La resol uci 6n que otorga el registro de un producto Art. 1 N 4 c
debera contener, al nenos, [0 siguiente: D. O 16.11.2016
) Decreto 42,
a. Numero de registro. AGRI CULTURA
b. Nonmbre genérico del producto y su nonbre de Art. 1 N° 4 d)
fantasia, si o tuviese, D.O 16.11. 2016
c. Forma farmacéutica. o ) Decreto 42,
~d. Nonbre y cantidad de |os principios o sustancias AGRI CULTURA
activas. ) ) Art. 1 N 4 e)
e. Nonbre del titular del registro, ] D.O 16.11. 2016
f. Nonbre del titular de |a conercializaci6n
Nonbre del fabricante, licenciante e inportador

segun corr esponda. ) ) ) )
. Régi men de fabricaciodn o inportaci én, seguln
corresponda.
i. Nonmbre del |aboratorio de acondicionam ento, cuando
corresponda.
. Condi ci 6n de venta. _ _
Si el producto queda sonetido a control de serie.
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~I. Nanero de registro de la narca conercial, si la

tuvi ese.
m | ndi caci ones de uso autorizadas.

Especi e de desti no.
Periodo de resguardo
Periodo de eficaci a.
Condi ci ones de al macenani ent o.
Envases y presentaci ones autorizadas.
Periodo de vigencia del registro
t. Fornmula cuali-cuantitativa conpleta, o
especi ficaci ones del producto term nado, rotul ado grafico
autorizado y resumen de |las caracteristicas del producto,
las que se incluiran en uno o nmas anexos tinbrados, que se
consideraran parte integrante de | a resol uci 6n

TwrQTOoS

Articulo 7; Para | os efectos de investigacion,
desarrol |l o abricaci 6n de productos, asi conp para e
est abl eci m i
nmet odol ogi a analitica de 1dentificacion, val oracio6n

I

f
ento de |las especificaciones de calidad,
0

det ermi naci 6n de potencia, pruebas microbiol 6gicas y
otras, tanto de materias primas, naterial de envase y
producto_term nado, se deberan utilizar |as siguientes
referencias: Farmacopea Europea, Farmacopea Britanica,
Far macopea de | os Estados Unidos de América - Formulario
Naci onal (USP-NF), Farmacopea_ Internacional, Real Farmacopea
Espafiol a y adi ci onal mente Codi go Federal de Regul aci ones
del Gobierno de |os Estados Unidos de Anerica (¢ y
Normas de | a Organi zaci 6n Mundi al de Sanidad Aninmal (O E),
para el caso de | os productos innunol 6gi cos. Decreto
42. AGRI CULTURA
Art. 1 N 5
) ) ) ) D. O 16.11.2016
Articulo 8: Cuando una determ nada materia prim y
materi al de envase no esté contenida en | as referencias
menci onadas en el articulo anterior, el Servicio
calificara | a nonografia interna o nonografia de |la
farmacopea propuesta por el interesado. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 6
) o D. O 16.11.2016
Articulo 9: Los productos que constituyan asoci aci on
de principios activos a dosis fijas, deberan reunir |as

si gui ent es condi ci ones: Decreto 42,

) ] S AGRI CULTURA

a. Cada conponente activo deber& contribuir al efecto Art. 1 N 7
| obal del producto; D.O 16.11.2016

. La dosis de cada conponente, asi cono la frecuencia de
admi ni straci 6n_y duraci 6n del tratam ento, debera
conferir seguridad y eficacia a |a conbinacion, sin que
exi sta peligro de reacciones adversas; o
C. Los ingredientes, incluyendo | os excipientes que se
utilicen en la formul aci 6n, deben ser conpatibl es desde el
punto de vista quinico, farmacol 6gico y biofarnmacéutico
tanto in vitro conb in vivo; Yy
d. Los efectos secundarios o0 col ateral es o toéxicos,
deberan ser de igual o nenor intensidad que | os que puedan
prefegtar nor mal nent e cada uno de | o0s componentes activos
ai sl ados.

_ Articulo 10: El Servicio deber& pronunciarse sobre e
registro de un producto dentro del plazo de nueve neses,
contados desde que se presenté la solicitud de registroy
se pag6 la tarifa respectiva. Durante el proceso de
eval uaci 6n del producto, el Servicio podra requerir que se
conpl eten | os antecedentes presentados o se aconpafien
nuevos ant ecedentes, suspendi éndose el plazo de nueve neses
desde la fecha de |a solicitud de antecedentes adicional es
por parte del Servicio hasta |la entrega de | os antecedentes
requeri dos.
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) Articulo 11: El registro de cada producto tendré una
vi genci a de ocho afios, que podra ser renovado por o
periodos iguales y sucesivos si el interesado |o solicita
con, a lo nmenos, seis meses de anticipacion a |la fecha de
térm no del periodo respectivo, previo el pago de |la
tarifa de renovaci 6n correspondi ente, adjuntando | os
ant ecedentes teéecnicos y |egal es que denuestren que e
producto mantiene |as caracteristicas que habilitaron su
I nscri pci on. Decreto 24,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 2
) o ] ) D. 0 12.07.2012
Articulo 12: El Servicio podra cancelar el registro
de un producto, si con posterioridad se conprueba que éste
no cumpl e con |os requisitos que habilitaron su
inscripcion, si el interesado asi |0 solicita o si por
razones sobrevini entes debi danment e fundanentadas y
oportunanmente notificadas se hace necesario. Tanbién,
podréa suspender el registro de un producto para eval uar
I nf or maci on adi ci onal que se haya recibido referida a
roducto autorizado o si razones de caracter técnico |lo
acen necesario. ) )
Quedar & tanbi én suspendido el registro del producto
que, encontrandose en proceso de renovaci 6n, sobrepase en
tres neses |a fecha de expiraci on de vigencia de su
registro, sin que su solicitud de renovaci 6n haya si do
resuel ta por causas no inputables al Servicio, tales conp la
no entrega oportuna de | os de antecedentes solicitados. Decreto 24.
AGRI CULTURA
Art. 1 N 3
D. O 12.07.2012
Articulo 13: A peticion del interesado Y nedi ant e
resol uci on del Servicio, podra nodificarse el registro de
un producto, en tanto se aconpafien antecedentes fundados y
suficientes, sienpre que no se agregue o retire principios
activos o se canbie su forna farnmaceutica. La transferencia
de titul aridad sobre productos registrados, se acreditara
con |l os instrunentos correspondientes.

Articulo 14: So6lo se podré inportar productos desde
| aboratorios de producci 6n que cunplan | os requisitos de
este Reglanento, por |os establ ecimentos inportadores y |os
| aboratorios de Broduccién naci onal es, que relnan | as
condi ci ones establ eci das por este Regl amento.

_La solicitud de registro de productos inportados
termi nados o a granel, se presentard aconpafiada de |a
correspondiente |icencia o poder del mandante y de
certificado de |ibre venta expedido por |a autoridad
sanitaria conpetente en el palis de origen. En el caso de
product os el aborados en el extranjero por cuenta de un
est abl eci m ento naci onal, se acreditara su fabricaci6n
nedi ante el respectivo convenio | egalizado, al que deberé&
aconpafiarse | os certificados que correspondan de
conform dad al articulo 5° de este Reglanento. En este
Galtinmo caso, el Servicio podra solicitar a |a autoridad
sanitaria correspondiente |a certificacion de cada serie o
parti da de producto inportado.

~Articulo 15: El Servicio podré otorgar registro
provi sional a un producto al cual se ha solicitado su
registro y que esté indicado para el tratam ento de una
enfermedad que no cuente con productos registrados adecuados
para su tratam ento, bajo circunstancias excepcionales y
razones cientificas, sienpre y cuando el Servicio haya
verificado su calidad, seguridad y se hayan proporci onado
ant ecedent es sobre su eficacia.

El Servicio calificara caso a caso este tipo de
solicitudes y, de otorgarse el registro provisional, éste
tendrd una duraci 6n de un afio, pudi endo renovarse en
periodos iguales y sujeto al cunpliniento de |os requisitos
especi al es que se establ ezcan en | a resol uci 6n
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correspondiente. En |la etigueta de estos productos, debera
sefal arse en fornma destacada |a | eyenda "REQ STRO
PROVI SI ONAL SAG N° ™. o )
Una vez cunplidos |os requisitos establ eci dos para i
denostrar |la eficacia en |a especie de destino, se otorgara
el registro definitivo al producto. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 8
) o D. O 16.11.2016
~ Articulo 15 bis: El Servicio Podré otorgar e
regi stro a productos con fines exclusivos para |la
exportaci on, los cual es seran identificados con el texto
"Registro SAG N° - EXP'", sienpre y cuando su fabricacion
no Interfiera con |as acciones sanitarias del Servicio y se
dé cunplimento a | as disposiciones del presente.
regl ament o; que hayan si do eval uados satisfactorianmente |os
antecedentes de calidad y de seguridad referidos a estudios
t oxi col 6gi cos de | os principios activos del producto
farmacol ogi co y seguridad en aninmal es de | aboratorio del
product o I nnunol 6gi co; quedando exi m dos de | os requisitos
de rotul ado sefal ados en los articulos 52, 52 bis, 52 ter

y 53 de este regl amento. ) o ) ) Decreto 42,
Queda prohibida |a fabricacion con fines exclusivos AGRI CULTURA

para | a exportaci on de productos innunol 6gi cos para |a Art. 1 N 9

prevenci 6n de enfernedades ex6ticas para el pais y de D. O 16.11.2016

product os farmacol 6gi cos cuya fabricaci 6n, inportacion o
uso se encuentren expresanente prohibidos en el pais.

Articulo 16: Si fuere necesario en forma urgente
Prevenlr, curar, atenuar o diagnosticar enfernmedades para
as cual es no existen productos registrados en el pais o,
exi stiendo productos registrados en el pais, éstos se
encuentran descontinuados, el Servicio podra evaluar |as
sol icitudes de uso especial de productos presentadas por |os
médi cos veterinarios tratantes, en tanto se aconpafien
ant ecedentes fundados y suficientes, y podra aprobar
nmedi ante resol uci 6n fundada su internaci 6n, el aboraci 6n
di stribuci6n, venta, tenencia y uso bajo las condiciones
que i ndi que.

TITULO | ||
De | a Producci 6n

1. REQUI SI TGS DE | NSTALACI ON DE LABCORATORI OS

Articulo 17: La fabricaci én, fraccionani ento,
envasado o acondi ci onam ento de productos, se realizara
en | aboratori os de producci 6n que cunplan | 0os requisitos
de este Regl anento. Estos | aboratorios podréan, adengs,
fabricar productos a granel, inportar y distribuir
materias primas para el aborar productos, e inportar
distribuir y conerciar productos term nados o a granel
pudi endo transferir materias prinmas y productos a granel
s6lo a otro |l aboratorio que cunpla |0s requisitos de
est e Regl anent o.

Articulo 18: El interesado en instalar un |aboratorio
de producci 6n debera presentar un proyecto al Servicio, en
el cual acredite que dispone de |as instal aci ones, equi po
técnico y posibilidades de control adecuados para | os
productos y formas farmacéuticas que pretende fabricar. El
proyecto de instal aci 6n, traslado, anpliacion o
nmodi ficaci 6n de una planta fisica de un | aboratorio de
producci 6n, debera presentarse al Servicio para que este
pueda verificar que se cunplen los requisitos del presente
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Regl anent o, aconpafiado de | os sigui entes ant ecedentes

a. I nstrunment os que acrediten el dom nio de

est abl eci m ento, denomi naci 6n conercial y perm so
muni ci pal ;

b. Plano de la planta, el que incluird un diagrana de

despl azam ento del personal y de materi al es; o

C. Diagramas y flujos de |as |ineas de produccidn

d. Organi grana de la enpresa con definicion de cargos;
e. Descripcion del tipo de productos y procesos de
fabri caci on.

.. El plano de la planta deber& considerar |as
si gui entes areas o0 secciones:

. bodegas de al macenani ento de naterias prinmas y nmateria
de envase aprobados, productos term nados aprobados,
materias primas y nmaterial de envase rechazados, productos
term nados rechazados, cuarentena de nmaterias prims y
materi al de envase, cuarentena de productos ternm nados
product os en proceso, productos retirados y productos
devuel t 0s. )
. de bafios y vestuari o; o ]

de | avado, secado y esterilizacion

de fabri caci 6n;

de envase o enpaque; o
. de |l aboratorios de analisis del departanmento de contro
de cal i dad; ) ) ) )

de mantenci 6n de equi pos, si |os tuviere;

de despacho de nercaderi as; )
. de oficinas para el departamento de producci 6n y de
control de calidad;
. de tratam ento de desechos para inpedir la
cont am naci 6n del nedi o anbi ente.
. de fracci onanmiento de materias prinmas; vy
. de nmuestreo de materias prinmas, |a cual debe estar
dot ada de esclusa y de | as condiciones necesarias para su
correcta funcion.

La planta fisica de |os |aboratorios de
acondi ci onam ento debera considerar, al nenos, |as
si gui entes areas:

. Recepci 6n y muestreo de naterial es de envase y
product os por acondi ci onar
. Cuarentena de material es de envase y de productos;
. Al macenami ento de material es de envase y productos por
acondi ci onar; ]
Acondi ci onami ent o;
Cuar ent ena de productos term nados
Al macenani ent o de productos term nados aprobados;
. Al macenani ent o de productos rechazados y retirados,
debi danente circunscritos
. Al racenanmi ento de nuestras de referencia y de
contramnuestr as;
Expedi ci 6n o despacho;
. Control de calidad en o que proceda a la linea o
| i neas de producci 6n que se desarrollen, incluyendo, alo
nenos, &reas de analisis de material de etiquetado, de
envase y de producto terminado respecto de su rotul ado
grafico; )
. Oicina para el o |os profesional es responsabl es de
departanmento de producci on y de control de la calidad; y
Bafios y vestuari os.

Las zonas descritas cono cuarentena de materias prinas
y material de envase y de productos, alnmacenanm ento de
materias primas y material de envase y productos aprobados,
cuarentena de productos termnmi nados y al nacenani ento de
productos term nados aprobados, no_requeriran tener
secci ones separadas fisicamente, sienpre y cuando exista un

Legislacion chilena

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 10 a)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 10 b)
D. O 16.11.2016

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 10 c)
D.O. 16.11. 2016
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sistema el ectronico que permta el adecuado control de |os
di ferentes estados de |las materias prinmas, material de
envase y product os.

Sin perjuicio de | o establ ecido en otras normas
especi al es, | os | aboratorios deberan di sponer, ademas, de
reci ntos especi al es e i ndependi entes para el al nacenani ento
de sustancias infl|amabl es, que presenten riesgos de
expl osi 6n, corrosivas, toxicas o contam nantes y de
product os farmacéuti cos que tengan principios activos
sonetidos a controles | egal es especiales. El acceso a estos
reci ntos sera control ado.

Articulo 19: Las plantas y especialmente |as areas de
al macenam ento, fabricacion y control de calidad, deberan
ajustarse a |l as exigencias establecidas en |as practicas de
buena nmanufactura reconendadas por |a Organi zaci 6n Mundi al
de la Salud (OVB), nornmas mininas establ eci das para todos
| os procedi m entos destinados a garantizar |a calidad
uniforme y satisfactoria de | os productos, dentro de |os
l[imtes aceptados y vigentes para cada uno de ell os,
asegurando, ademas, el tratamento previo de desechos para
i mpedir | a contam naci 6n del nedi o anbi ente.

Articulo 20: Los |laboratorios deberéan estar
enpl azados en sectores en cuyos al rededores no existan focos
de insal ubridad anmbiental y los innuebles en que funci onen
deber&n tener |as condiciones de aislamento, seguridad,
hi gi ene y sal ubri dad que garanticen | a calidad de |os
product os que en ellos se procesen o el aboren

Articulo 21: La fabricaci 6n de productos biol 6gi cos
con conponentes de origen aninal, sélo podra efectuarse en
| aboratorios que cunplan | os requisitos de este Reglanento y
que cuenten con equi pos que permtan | a descontan naci on
neutralizaci 6n, inactivacio6n o incineracié6n de |os
mat eri al es de riesgo.

) El bioterio de producci én y de infeccion, debera
i nstalarse en un recinto que reuna | as condici ones que el
Servicio establezca, considerando esténdares o protocol os
i nt er naci onal es. . )
) Los | aboratorios que fabriquen productos )
bi ot ecnol 6gi cos deberén reunir |os requisitos especial es
de bi oseguridad que en cada caso determine el Servicio
consi derando estandares o protocol os internacionales, sin
perjuicio de | o que puedan establ ecer |eyes y regl anentos
especi al es en materia de bi otecnol ogi a noder na. )
Los | aboratorios que fabriquen ademas otro tipo de
product os, deberan tener infraestructuras independientes.
_La investigacion y desarroll o de productos, debera
real i zarse en instal aci ones_i ndependi entes de |as de
producci 6n y control de calidad.

2. REQUI SI TOS DE FUNCI ONAM ENTO DE
LABORATORI CS

Articulo 22: Los |aboratorios de producci 6n deberan
funcionar bajo la direcci 6n técnica de_un profesional en
quimca y farmacia, nmedicina veterinaria o bioquimca, u
otro profesional idéneo. Este profesional ser& responsable
ante |la autoridad del cunplinmento de |as disposiclones de
este Reglamento. La producci 6n, el control de calidad y e
aseguranmi ento de la calidad en estos establ eci m entos,
debera desarroll arse bajo | a responsabilidad de

prof esi onal es i ndependi entes entre si. o Decreto 42,

Los | aboratori os deberan comuni car al Servicio el ACRI CULTURA
nonbre de | os profesionales a que se refiere el inciso Art. 1 N 11 a)
anterior, |os de sus reenplazantes y | os datos necesari os D. O 16.11.2016
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para su cabal individualizacio6n. o )
Los cargos profesionales de director técnico, jefe de

producci on, jefe de control de calidad y jefe de

asegurami ento de |la calidad deberan ser e]ercidos en forma

continua y durante todo el tienpo de funcionam ento de

| aboratori o. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 22 b)
D. O 16.11.2016

Articulo 22 bis: Tratéandose de |aboratorios de
acondi ci onani ento, el profesional a cargo de |a direccion
técni ca podra asumr, ademas, |as funciones y

responsabi | i dades del jefe de producci 6n; por su parte e
jefe de control de calidad podréa asunir [as del jefe de
asegurani ento de |l a calidad. Decreto 42,
ﬁ?RICULTURA
t. °

1 N 12
D.O 16.11. 2016

Articulo 22 ter: Correspondera al director técnico
representar al |aboratorio de producci én ante el Servicio

y, ademas, tendra | as siguientes funciones: Decreto 42,
) ) ) o ACRI CULTURA
a. Garantizar |a veracidad de |a infornmaci 6n decl arada Art. 1 N 12
en el registro sanitari o, D. O 16.11. 2016

: ntener un archivo actualizado con | as resol uci ones
de registro de productos, sus renovaci ones y nodificaciones,
rotul ado gréafico aprobado, material publicitario y de toda
docunent aci 6n_envi ada desde el Servi ci o; )

c. Renmitir oportunamente toda la infornaci 6n que, en
conform dad al presente reglanmento, deba enviarse a
Servicio o que éste le requiera y que no tenga sefal ado
otro responsabl e; ) o )

d. Velar por que |os nensajes publicitarios, en cuanto
a la informaci on de | os productos, se ajusten a | o aprobado
en el registroy a la normativa vigente.

Articulo 23: La jefatura del departanento de
roducci 6n debera ser asunida por un profesional quinico
armacéutico, nédico veterinario u otro profesiona

i déneo, quien tendrd |as siguientes funciones: Decreto 42,

) o ) o ACRI CULTURA
a. Organi zar, dirigir y supervisar |a produccion;, Art. 1 N° 13 a)
b. Dirigir el personal que intervenga en |a produccion; D. O 16.11.2016
c Garantizar |a conform dad de | os productos que se

el aboren, envasen o inporten con las férmulas registradas;
. Observar y hacer cunplir |as buenas practicas de
manuf act ura, reconendadas por |a Organizaci 6n Mundial de la

Sal ud (OVS); o o Decreto 42,
e. Asegurar el correcto cunplimento de | os procedin entos AGRI CULTURA
rel aci onados con | os procesos de fabricacion, envasado y Art. 1 N° 13 b), c)
al macenam ento, incluyendo | os control es de proceso; y D.O 16.11.2016

. Supervi sar el nantenimento general de |as areas Decreto 42,
productivas, de |las instal aciones y de |os equi pos. AGRI CULTURA

Art. 1 N 13 b)
i ) D. O 16.11.2016
_ Articulo 24: El jefe del departanento de control de
calidad tendra | as siguientes funciones:

a. Organi zar, dirigir y supervisar |as actividades

i nherentes al sistema de control de calidad adoPtado por el
establ eci miento, en conform dad al Bresente Regl ament o,

vel ando por el cunpliniento de |as Buenas Practicas de
Laboratori o recomendadas por |a Organi zaci on_ Mundi al de |a
Salud (OV5) o por |a Organi zaci on y Cooperaci 6n para e

Desarrol | o Econénico (O ; ) ) Decreto 42,
b. Est abl ecer especificaciones para |las materias prinas, AGRI CULTURA
mat eri al es de envase y enpaque, productos en proceso y Art. 1 N° 14 a)
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product os terni nados; o D.O 16.11. 2016
C. Pl anificar el nuestreo estadistico de |os productos

sefial ados en la letra anterior para |os control es

anal i ti cos correspondi ent es;

d. Responder ante el Servicio de |a aprobaci é6n o rechazo

y reprocesam ento, cuando procediere, de |os productos ya
sefial ados; ) ) o

e. Di seriar y ejecutar |os estudios de estabilidad para
cada uno de | os productos term nados;

f. Verificar y analizar |as reclanaci ones sobre calidad de

| os productos que hayan sido devuel tos por |os usuarios o

i nvesti gadas por |a autoridad;

g. Vel'ar por |a mantenci 6n adecuada de | as nuestras de
referencia o contranuestra de materias prims y de productos
t er m nados. o )

h. Garantizar que | as especificaciones y netodol ogia

anal itica, para cada una de |las materias primas, envase
Productos en proceso y productos terninados, correspondan a

0 autorizado en el respectivo registro; ) Decreto 42,

i Aprobar o rechazar materias prinmas, material de envase, AGRI CULTURA
Productos_en proceso y productos tern nados, de acuerdo a Art. 1 N° 14 b), c)
as especificaciones y netodol ogias autorizadas en el D.O 16.11.201

respectivo_registro, proponiendo su rectificacion
reprocesani ento o destrucci 6n, cuando corresponda,
de] 4ndose constancia por escrito de |a observaci 6n
pertinente; ) ) )

Informar al jefe de aseguramiento de |la calidad,
oportunanmente, de todos |os antecedentes requeridos para |la
|1 beraci 6n de un lote o serie de un producto, debiendo
i ndi car expresanente cual qui er observaci 6n que influya en
la msm; y
k. Garantizar la confiabilidad de | os resultados
analiticos de los controles de calidad que se realicen, ya
sea por cuenta propia o por contrato con terceros, en |los
product os que se el aboren, envasen e inporten

Articulo 24 bis: Correspondera al jefe de
aseguraniento de la calidad realizar |as actividades
i nherentes al sistena de calidad adoptado y | as gestiones
necesarias para asegurar que | os productos tengan |a calidad
requerida, conforme al respectivo registro y, especial nente,

deber a: Decreto 42,
) AGRI CULTURA
a. Garantizar que |os procesos y productos cunplan |as Art. 1 N 15
normativas |legales y técnicas de calidad reconendadas por D. O 16.11.2016

la Organizacion Mundial de la Salud (OVM5) y |a autoridad
sanitaria, que permitan fabricar y conercializar productos
de cal i dad; ] ] ]

_b. Establecer y ejecutar un sistema de gestién de |a
calidad de manera que garantice |la calidad de | os productos
y de | os procesos; o

c. Elaborar, mantener y asegurar el cunpliniento de
Pl an Maestro de Validaci 6n, de acuerdo a | o establ eci do en
| as Buenas Practicas de Manufactura de |a Organi zaci on
Mundi al de |a Salud (OVS); o

d. Elaborar y revisar el cunpliniento de |os progranas
est abl eci dos; ] ] ]

e. Realizar auditorias internas de calidad para e
cunplimento del programa respectivo

f. Seleccionar y evaluar a | os proveedores;
) . Coordinar y responder por |a atencion e
i nvestigaci 6n de | os reclanos sobre productos, asegurando
que sus resultados sean reportados a | as autoridades
conpetentes; )

~ h. Coordinar y responder por todo | o relacionado con
retiro de productos del nercado; ]

i. Elaborar y supervisar el sistema de gestiodn de
docunent aci on; ) o
j. Liberar cada serie o |ote de producciOn para su
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di stribuci 6n al nercado.

] Articul o 25: Las responsabilidades que afecten a
director técnico, al jefe del departanento de producci 6n

al jefe del departanmento de aseguram ento de | a calidad Y a
jefe del departanento de control de calidad al canzaran a
propi etari o del estableciniento, de acuerdo a |as normas

general es que regulan la nateri a. ) ) ) Decreto 42

Para | os efectos del inciso anterior, el propietario AGRI CULTURA
deber & proporcionar a |os profesional es sefial ados | os Art. °
equi pos e I npl enmentos que ellos precisen para responder de D. O 16.11.2016
| a calidad, Poten0|a, pureza g estabilidad de | as materi as
primas y de | os productos el aborados.

En todo caso, el propietario respondera directanente
de la correcta distribuci 6n o expendi o, a cual qui er
titulo, de |os productos que el estableciniento fabrique o
importe, asi cono de |la pronoci 6n de | os m snos.

Articulo 26: El propietario y el director técnico de

establ eci m ento responderan de | a adqui si ci 6n,
mant enci 6n, tenencia y enpleo de | os estupefacientes,
product os farnmacéuti cos que causan dependencia y otros
sonetidos a control es especiales, en |la forma y condi ci ones
gque establece |a nornativa pertinente.

Articulo 27: Los |aboratorios de producci 6n deberan
mant ener un registro cronol 6gi co de | a producci 6n diaria o
un regi stro general de producci 6n, el cual debera
consi derar, al nenos, |o siguiente:

Decreto 42,
a. Foliado; o ] AGRI CULTURA
b. Fecha de pl anificaci 6n; Art. 1 N 17 a)
c. Nonbre del producto; D. 0 16.11.2016
d. Namero de serie; ] ]
e. Nurmero de la planilla de fabricacion; o
f. Fecha de inicio y térnmino de | a elaboraci én a
granel ; o o
ﬂ' Rendimiento teorico y real del granel
h. Namero de_ planilla de envase
i. Fecha de inicio y térmno del proceso de envase;
j. Rendimento teorico-practico del producto
t er mi nado; o
k. Ninero de boletin de analisis del producto
t er m nado; o
~|I. Nanero y fecha de la resolucion de control de
serie, si procediere; ) o )
m Nonmbre y firnma del jefe de produccién y del jefe de
control de calidad; )
n. Orden cronol 6gi co de | as anotaci ones.
Se debera contar con una foérmula maestra o patroén
para cada producto y tamafio de serie a fabricar, que
corresponda fielmente a la férnula unitaria )
cuali-cuantitativa autorizada en el respectivo registro
sanitario. La formula naestra debera considerar, al nenos,
| os sigui entes aspectos: Decreto 42,
) ) AGRI CULTURA
] a. Ser preparada, revisada, aprobada y firmada por el Art. 1 N° 17 b)
jefe de BLOdUCC|0ﬂ,y el jefe de control de calidad, D. O 16.11.2016
b. nom naci 6n del producto, forma farnmacéuti ca,

dosi s del producto, tanafio de la serie y periodo de
eficaci a; ) )
c. Férnmula unitaria o porcentual;
~d. Foérnula industrial o de fabricaci én: nonbre,
codi go, cantidad y unidades de cada ingrediente,;
e. Exceso de naterias Prlnas decl aradas, si procede
f. Instrucciones detalladas de todas y cada una de |as
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et apas de fabricaci 6n, sector donde debe efectuarse y
equi pos a ser utilizados.

Por cada partida, serie o |lote se extendera una

Planilla de Fabricacion y una Planilla de Envase. Decreto 42,
) i . ] ) AGRI CULTURA
La planilla de fabricaci 6n debera considerar, al Art. 1 N 17 c)
menos, | o siguiente: D. O 16.11.2016
. ) ) ) . Decreto 42,
a. Formula cuali-cuantitativa que debera corresponder AGRI CULTURA
ala foérmula maestra y proporcionalmente a la fornula Art. 1 N 17 d)
autorizada en el registro sanitario; o i D. 0. 16.11.2016
b. Nonmbre del producto, fecha de emisién, nanmero de

serie y la fecha de vencimento del producto termn nado
c. Cantidad a fabricar; ) o
d. Fechas de inicioy térmno de |a fabricacion;,
e. Materias primas que se utilicen en |a fabricacion
del producto; ) o )
) Nurmero de bol etines de andlisis de las materias
primas; oo -
ﬂ' Rendi miento teérico y real; ) o
h. Procedimentos detallados de fabricaci on
i. Boletines de analisis del producto; ]
) . Todo otro antecedente sobre probl emas especi al es,
i ncl uyendo detalles, con la firma autorizada para cual quier
desvi aci on de la foérnula registrada; Y
k. Nonbre y firma del profesional responsable de |a
pl anilla de fabricacion.

~ _La planilla de envase deberé& considerar, al nenos, |os
Si gui entes aspectos:

a. Nonbre y cantidad de |os insunos utilizados en
conform dad a | o autorizado en el registro sanitario, de
acuerdo con el tamafio de | a serie;

Mat eri al es de envase que se utilicen en el
aggndicionaniento del producto y los nlneros de serie y de
caodi gos;

gp. Nianero de los boletines de analisis de |os
materi al es que se utilicen

~d. nbre del producto, fecha de em sié6n, numero de
serie y la fecha de venciniento del producto term nado;

e. Cantidad a envasar;

f. Fecha de inicio y térmno del proceso de envasado

ﬂ' Rendi mi ento teodrico y real

. Procedinmentos detallados de | as etapas de envase;

i. Conciliacion de |os naterial es de envase i npresos
u%ilizados en el proceso, destruidos, devueltos, entre
otros;

] ] . Todo otro antecedente sobre probl emas especi al es,
i ncluyendo detalles, con la firna autorizada para cual qui er
desvi aci 6n de las instrucciones de envasado, equi pani entos,
anbiente u otra condicion; y )

k. Nonbre y firma del profesional responsable de |a
pl anilla de envase.

_En el caso de | os |aboratorios de acondicionaniento |a
planilla de envase debera tener |as m smas nenci ones
sefial adas en el inciso precedente.

El registroy las planillas antes referidos deberéan
conservarse, a | o nenos, durante un afio, contado desde |a
fecha de expiraci 6n del respectivo Produc;o_y deber an
contener |as menciones que seflale el Servicio. En el caso
de productos innmunol 6gi cos, di chos docunent os deber an
conservarse a | o nmenos durante dos afios contados desde |a
fecha de expiraci 6n.

3. CONTROL DE CALI DAD DE LOS PRODUCTOS
Articulo 28: El control de calidad es el sistema que
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tiene por objeto certificar, durante todas |las etapas, la
el aboraci 6n de partidas de productos conforne a |as
especi ficaciones de_ identidad, potencia, pureza y denés
requi si tos establ eci dos en sus respectivas nonografi as.

La responsabilidad de |a calidad de | os productos
corresponderd a |los fabricantes o inportadores, en | o que
fuere pertinente.

Articulo 29: El Servicio verificara |as )
caracteristicas de calidad de | os productos por mnedio de
fiscalizaciones selectivas en | os establecimentos de
fabricaci on, de inportacion, de expendio o de
di stribuci 6n, nediante el analisis de nuestras de
pr oduct os. Decreto 42,
ACRI CULTURA
Art. 1 N 18 a), b)
) ) D. 0. 16.11.2016
Articulo 30: Para garantizar |as caracteristicas de
| os productos, los |aboratorios deberan contar con un
si stema de control de calidad, que abarque todo el proceso
de el aboraci 6n, desde |las naterias prinas hasta | os
Eroductos el abor ados. i ) i
a msma obligacion afectara a | os_ inportadores, sélo en
| o que se refiere a control de calidad del producto
t er mi nado

Articulo 31: Todo sistema de control de calidad se
conformara a | a noci 6n de seguridad integrada,
ent endi éndose por tal, el conjunto de normas y ]
procedi m entos planificados y sistematizados, necesari os
para garantizar |la calidad del producto term nado.

Articulo 32: Los establ ecimentos de producci én
deberan contar con un departanmento de control de calidad
que funcionara bajo |la supervision y responsabilidad de un
quim co farmacéutico, neédico veterinario, bioquimco u
otro profesional idoneo. Este profesional estara investido
de | a autoridad y nedi os necesari os para desenpefiar su
m si 6n con eficiencia, siendo, por tanto, independiente de
| os denmés departanentos y responsable ante |la direcci6n
del establecimento, |lo cual es sin perjuicio de su
responsabi lidad ante el Servicio, conforne a |as
di sposi ci ones del presente Regl amento.

Para estos efectos, el departanmento de control de
calidad verificara todas |las naterias primas, vigilaréa |os
aspectos cualitativos de |as oPeraC|ones de producci 6n y
controlara la calidad y estabilidad de Ios Broductps
termi nados, para | o cual contara con |os |aboratorios que
sean necesari os para estos fines. Lo anterior es sin
PerJUICIO_de que | os | aboratorios puedan recurrir a un

aboratorio externo, que deber& cunplir con |os requisitos
est abl eci dos por este Reglanento, circunstancia que
verificaré el Servicio, para efectuar el control de calidad
de sus productos, |os cual es deberan ajustarse a |os

nét odos y procedi m entos de andlisis que hayan sido
fijados por el departanmento de control de calidad; |os
requi sitos que deberéan cunplir estos establ eci m entos,
seran | os misnos de | os departanentos de control de calidad
de |l os | aboratorios productores y estaran afectos a sus

m smas nor nes.

Articulo 33: Para verificar las caracteristicas de
| os productos, naterias prims, envase y enpaques, |os
departamentos de control de calidad deberan utilizar |as
especi ficaciones y meétodos de control aprobados a
regi strarse el producto.

Articulo 34: Los establ ecim entos inportadores
deber &n contar con un sistema de control de calidad para
| os productos que inporten, el cual deber& inplenentarse y
actuar en los misnos térmnos del articulo 32 de este
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Regl anment o.

_Articulo 35: De cada partida, serie o |ote de producto
t erm nado, deberan conservarse nmuestras de referencia o
contranuestras, envasadas y rotul adas, hasta un afio
después de |l a fecha de expiraci 6n del producto.

Articulo 36: Los departanentos de control de calidad y
| aboratorios externos que deberéan cunplir con | os )
requi sitos establ eci dos por este Regl anmento, circunstancia
que verificara el Serviclo, nmantendran protocol os de cada
una de |l as mnmuestras analizadas. Tal es protocol os deberan
consi gnar, adenmas de la individualizacion detallada y
preci sa de cada una de | as nuestras, | o siguiente:

a. Los resul tados de los andlisis ejecutados, incluyendo
| as observaciones y | os datos de cada prueba_ efectuada;
La referencia a | a norma de control aplicada;

C. Nonbre y firma de quien haya realizado el analisis, y
d. El informe final, fechado y suscrito por el jefe de
departanento o por el encargado del |aboratorio segun

pr oceda.

Si el protocolo diere cuenta del rechazo de una
nuestra, el jefe del departamento de control de calidad
debera hacerl o presente al director tecnico al jefe del ]
departanento de aseguramento de la calidad y al propietario
o al representante [egal del establecimento fabricante o
i mportador, quienes deberan adoptar, en forna innediat a,
| as nedi das pertinentes para subsanar |a causa que hubiere
nmot i vado el reparo. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N
D. O 16.11.2016
) Articulo 37: Todos |os productos biol 6gi cos )
i nportados o nacional es, seran sonetidos a control de serie
por parte del Servicio antes de su distribucion y expendio.
- S6l o podran presentarse a control de serie_ productos
fabricados en | aboratorios que cunplan |os requisitos de
este Reglanento y mientras mantengan vigente dicho
cunplimento, |o que sera verificado por el Servicio. ]
_Con el objeto de someter productos a control de serie,
| os interesados deberan declarar al Servicio cada serie,
sefial ando | os si gui entes ant ecedent es:

| ndi vi dual i zaci 6n del interesado;

b I dentificacion del producto;

C. Identificacion de |a serie; o ]

d. Canti dad de uni dades por forma farnacéutica y namero
de dosis que |a componen

oo

e. Protocol o del analisis efectuado por el |aboratorio de
control de calidad del fabricante o por el externo, segun
roceda; ] o
: Fecha de el aboraci 6n y de venci ni ent o;
ﬁ. Nurmero de registro del producto;
Nonbre y firma del director técnico responsable.

Articulo 38: Para efectuar el control de serie, el
Servicio captard |l as nuestras en numero suficiente para su
anal i si s, debiendo dejar una contranuestra que e
i nteresado conservara en su poder, hasta un afio después
de la fecha de vencinmento de |a serie del producto.

El interesado deber&a aportar |os estandares
anal iticos primarios y secundarios de referencia para |la
realizacion de los analisis, |os cuales seran aprobados

por el Servicio previo a su uso. ) Decreto 42

_E Servicio efectuara |os analisis que estine AGRI CULTURA
pertinentes y notificaréa al interesado, previo pago de |a Art. 1 N° 20 a)
tarifa respectiva, |a resoluci6n que apruebe o rechace |a D. O 16.11.2016

serie dentro del plazo de cuarenta dias, contados desde |a
fecha de declaraci6on de |la nmisma, a excepcion de |as
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vacunas, en que dicho plazo se extendera a noventa dias.

En caso_de ser rechazado el control de serie, nediante
resol uci 6n que exprese el fundanento del nisno, el
fabricante o inportador, segun se trate de un producto de
fabricaci 6n naci onal o I nportado, debera proceder a la
destrucci 6n del producto. El nétodo de destrucciOon seré
propuesto y financiado por el interesado, evaluado y )
aprobado por el Servicio. Cuando |a destrucci on se realice
en ausencl a de inspectores del Servicio, el director
técni co debera adjuntar un certificado de destrucci6n
emtido por |la enpresa ejecutora, autorizada por el Servicio
para estos fines, con el detalle de | os productos y series

dest rui das. . ) Decreto 42,

En aquel | os casos excepci onal es en que haya que AGRI CULTURA
efectuar analisis que requieran plazos mayores que |os Art. 1 N 20 b)
i ndi cados, el Servicio fijara el tienpo requerido para D.O 16.11. 2016

ell o, debiendo justificar tal necesidad con antecedentes
cientificos que asi | o denuestren. En caso de aprobaci 6n
de la serie, el interesado podréa disponer |ibremente de
producto, previa recepcion de |a resoluciOon que autorice
su uso, pudiendo el Servicio disponer el tinbraje, si lo
estinma conveniente; en caso contrario, el interesado podra
solicitar al Director Nacional del Servicio |la
reconsi deraci 6n de | a resol uci 6n denegatoria dentro de
pl azo de diez dias, contados desde la fecha de |la
notificacion. La solicitud de reconsideraci 6n debera ser
fundada y_ podra contener una peticion de reprocesani ento,
si procediere. o ) )
Venci do el plazo para solicitar |la reconsideraci on y
si ésta fuere rechazada, el Servicio dispondra |la
destrucci 6n del producto, de acuerdo a | o sefial ado en e

i nci so tercero precedente, ] Decreto 42,

No obstante lo anterior, si el rechazo recayere en ACRI CULTURA
product os i nportados term nados, el interesado podra Art. 1 N° 20 c)
solicitar se autorice su reexportacion. D.O 16.11. 2016

En situaci ones excepcionales y después de realizar la
eval uaci 6n correspondi ente, el Servicio podra, nediante
resol uci 6n fundada, excluir productos del sistena de
control de serie.

4. DE AUTOVACUNAS Y PRODUCTOS EXPERI MENTALES

Articulo 39: SOl o podréan el aborarse autovacunas de
uso veterinario previa aprobaci 6n del Servicio, para cuyo
efecto el interesado debera entregar a éste |la cepa de
organi sno actuante, acreditar que existen ani mal es afectados
por |a enfernedad correspondi ente que han sido tratados
adecuadanent e, persistiendo |a enfernedad, y que no se
encuentran en el nercado vacunas eficaces Bara prevenirl a,
| 0 que sera constatado por el Servicio, debiendo e
i nteresado proporcionar |os siguientes antecedentes:

a. Nonbre y ubi caci 6n del predio o centro en que se
encuentran | os ani nal es enf er nos;

| ndi vi dual i zaci én del propietario de |os ani mal es;

I ndi vi dual i zaci 6n del médico veterinario tratante;
Nurmer o de aninal es existentes en el predio afectado;
Manej o sanitari o del predio;

Di agnéstico clinico de |a enfernedad observada;

| dentificaci 6n del m croorgani sno actuant e;

. Nonbre del |aboratorio que aislé el microorganisno y
fecha del aislanmento, e

i. Niurrer o de dosi s de autovacunas requeridas y esquenas
de vacunaci 6n a aplicar

Semeano

Articul o 40: La resoluci 6n que autorice |a
el aboraci 6n de una autovacuna sefal ard el nonbre del ]
| aboratorio productor que deternmine el Servicio, el predio o
pl antel donde se aplicar4, |a especie aninmal que sera
objeto de | a vacunaci 6n, y |as condi ci ones de el aboraci 6n
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y uso de |a autovacuna, especificando |a cantidad de dosis
necesari as para efectuar |a vacunaci 6n de acuerdo a
esquena present ado.

Articul o 41: Las cepas que se utilicen para el aborar
una o nmés series de autovacunas no podran tener una
anti gledad mayor a 15 neses desde |la fecha de su
ai slam ento. La fecha de expiraci 6n de cada serie de
aut ovacuna el aborada no deberé exceder los 18 neses a
contar de la fecha de la cosecha. El Servicio controlara
cada serie de autovacuna y aprobard su uso en virtud de lo
sefial ado en el presente Regl anento. )

Las cepas utilizadas para |a el aboraci 6n de
aut ovacunas no deberan pernmanecer en el |aboratorio
productor por un periodo mayor al autorizado para uso en
producci 6n. Al térnino de dicho periodo éstas deberan
ser entregadas al Servicio. Para autorizar |a el aboracion
de autovacunas con cepas de antigiedad nmayor a 15 neses, e
i nteresado deber& acreditar que se mantienen |as )
condi ci ones que justificaron su autorizaci 6n, que existen
evi denci as de_ protecci on satisfactoria de |a autovacuna
apl i cada, medi ante estudi os de innunogenicidad y eficacia, y
cual quier otra informaci on que el Servicio requiera.

Lo sefial ado ser&a aplicable a | as autovacunas que se
fabriquen en el extranjero por aquellos |aboratorios que
cunplan |l os requisitos de este Regl anento. En este caso, el
i nteresado deber& adjuntar un documento enitido por |a
autoridad sanitaria conpetente que acredite que el
| aboratorio productor estd autorizado para fabricar la
aut ovacuna respectiva y que redne | os requi sitos necesarios
para realizar su fabricacion y controles de calidad
correspondi entes y que autorice a inportar |as cepas que se
utilizaran para elaborar el producto.

~ Articulo 42: Las etiquetas de |as autovacunas deberéan
i ndi car el nonbre del producto y del |aboratorio productor
nanero de serie, nanero de dosis, fecha de el aboraci on
fecha de expiracion, nunero y fecha de |a resoluci on de
Servicio que aprob6 su uso, nombre del predio o centro
donde se usara y, en forma destacada, |a | eyenda

" AUTOVACUNA- PROHI BI DA SU VENTA. LA POTENCI A" Y EFI CACI A DE
ESTE PRODUCTO NO HA SI DO ESTABLECI DA".

Articulo 43: So6lo con autorizaci 6n del Servicio se
podran efectuar experinmentos, en condiciones productivas,
con productos no registrados. La resoluci 6n que autorice
| os ensayos fijara l'as condi ci ones en que éstos se

Il evaran a cabo. o Decreto 42,

) El Servicio tendrd sienpre acceso a tales AGRI CULTURA

i nvesti gaci ones, pudi endo efectuar |as conprobaci ones que Art. 1 N 21
estine pertinentes o exigir |as repeticiones que fuesen D.O 16.11. 2016

necesari as.

_ Articulo 44: La internacion de productos no )
regi strados o naterias prims destinadas a |la fabricacion
de productos no registrados, con fines de efectuar pruebas
experinental es, deber& ser aprobada por el Servicio, )
fijando en cada caso | os requisitos obligatorios a cunplir.
Las materias primas farnacol 0gi canente activas podran ser
i nternadas por |os |aboratorios de producci 6n o por |os
est abl eci m entos i nportadores que tengan conveni o de
i nvestigaci on y desarrollo con un | aboratorio de
produccion inscrito por el Servicio, siendo destinadas, a
nomento de su ingreso al pais, directamente al |aboratorio

de producci 6n. ) o ) ) Decreto 42,

En |l a respectiva solicitud de realizaci on de ensayos AGRI CULTURA
experi ment al es con productos desarroll ados en el pais o en Art. 1 N 22
el extranjero, debera describirse en forma detallada |la D. O 16.11.2016
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nat ural eza del producto, el lugar y el protocolo de
experinentaci 6n, el proposito de la msm y otros

ant ecedentes que el Servicio requiera. La metodol ogia de
desarrol | o de productos, deber& realizarse utilizando
referencias oficiales nacionales e internacional es.

Articul o 45: Prohibese |a divul gaci 6n con fines
conerci al es de toda informaci 6n relativa a |a el aboraci 6n
de productos experinental es a los resultados de estas
i nvesti gaci ones, sin |a aprobaci on expresa del Servicio.
Prohi bese, tanbi én, la transferencia a cualquier titulo
de productos experinmental es y de autovacunas.

TITULO |V
Del Conerci o de Productos

Articulo 46: El conerci o de productos registrados,
seréa efectuado por |os |aboratorios de produccion, por |os
establ eci mi entos inportadores o por |os |establ ecimentos de
expendi o que cunplan | os requisitos de este Reglanmento. E
fracci onamento de productos, solo podra ser realizado por
| os | aboratorios de producci on que cunplan | os requisitos
de este Reglanento. Sol o se podran vender a publico,
productos termninados. Los |aboratorios de produccion y |os
est abl eci m entos i nportadores que vendan a publico,
deberan cunplir adicional mente con | os misnbs requisitos
que | os establ eci mi entos de expendi o.

Queda prohi bido el fraccionanm ento de productos en | os
establ eci m entos inportadores, distribuidores y de expendi o,
pudi endo so6l o conercializarse |as uni dades de venta
aut ori zadas. Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 23
o ) D. O 16.11.2016

Articulo 47: Los establ ecim entos inportadores,
deberan contar con un director teécnico. Los interesados en
instal ar un establ eci m ento inportador, deberan conuni car
al Servicio, para que éste pueda verificar el cunplimnmento
de | os requisitos del presente Reglanmento, |a
i ndi vi dual i zaci 6n del propietario, ubicacio6n de
establ eci m ento e individualizacion del profesional que
tendra a su cargo |a direccion técnica del m sno,
adj untando el permi so nunicipal y la iniciacién de
activi dades. o ]

Los establ eci mi entos inportadores de productos,
deberéan acreditar ante el Servicio el cunplinmento de Ios
si gui entes requi sitos:

a. Contar con una bodega de al macenani ento que garantice
| a adecuada conservaci 6n de | os productos y contar, cuando
corresponda, con una unidad de frio de capacidad suficiente
para | as necesidades. Todas |as &areas de al nacenani ento de
product os deberan contar con control y registro de

tenperatura maxi ma y ninima. ) ) Decreto 42,

b. Los muros deberéan estar enluci dos con materi al AGRI CULTURA

| avabl e, |os BISQS deberéan ser lisos y de material |avable, Art. 1 N 24 a)
I os cielos deberan estar pintados con pintura antihongos. D. O 16.11.2016
c Los productos deber&an al nacenarse adecuadanente,

debi endo separarse | os productos autorizados para |a venta
de | os que adn no han sido |iberados. )

d. Los productos sonetidos a control es especi al es,
deber &n estar al macenados en un |lugar independiente y de
acceso restringido.

] Los establ eci m entos inportadores funcionaréan bajo |la
direcci on técnica de un profesional nedico veterinario o
quinmi co farmacéutico, u otro profesional idoneo, quien
tendrd | as siguientes obligaciones:
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a. Mant ener un archivo de | as resol uci ones, rotul ados y
especi ficaciones de cada producto registrado, y sus
correspondi entes nodi ficaci ones.
. el ar porque se cunpla con | os rotul ados aprobados.
c.  Constatar que el expendio de |os productos se realice
baj o | a condici 6n de venta correspondi ente; tanbién, seréa
responsabl e del expendi o de productos sonetidos a controles
especi al es, manteni endo un archivo de |as recetas retenidas.
d. En | os productos sonetidos al sistema de receta
re}gnida con control de saldo, debera Ilevar el registro de
sal do.
e. Vel ar porque el sistema de al macenani ento asegure |a
conservaci 6n de |l as cual i dades de | os productos y retirar
| os productos venci dos o deteriorados. ]
f. Mant ener |ibros oficiales de inspeccion y reclanos.
. Comuni car por escrito al Servicio al asumr su cargo
conp director técnico, adjuntando certificado de trabajo y
copi as_autorizadas que | o acrediten conp profesiona
requerido, asi conb el cese de sus funciones.
h. Deber & supervisar el correcto desenpefio de | as
funciones del auxiliar.
i. Deberd Ilevar un archivo con | os correspondi entes
anal i si s naci onal es por cada partida o serie de cada
producto inportado y de acceso al fiscalizador.
. Debera mantener contranuestras de cada serie de
producto termn nado, hasta un afio después de | a fecha de
expi raci on del producto. o
k Vel ar por el mantenimnm ento general del estableciniento,
de las instal aciones y de | os equi pos. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 24 b)
D. O 16.11.2016
Articulo 48: Los directores técnicos de |os

| aboratori os de producci 6n asi conp |os directores

técnicos de | os establ eci mi entos inportadores, seran

responsabl es ante el Servicio de que cada serie o lote de

producto fabricado o inportado para su conercio en el pais,

segun corresponda, haya sido fabricado y control ado en

conform dad con | as di sposiciones del presente Reglanmento, o

bi en, inportado y sonetido a | os analisis nacionales

necesari os para garantizar su calidad en forma previa a su

conmercio o a su expendi o.

Articulo 49: Los interesados en instalar un
establ eci m ento de expendi o, deberan conmuni car al Servicio,
para que éste pueda verificar el cunplimento de los
requi sitos del presente Reglanento, |a individualizaciodn
del propietario, ubicaci6n del establecimento e
i ndi vi dual i zaci on del profesional que tendra a su cargo |la
di recci 6n técnica del msnp, adjuntando el perm so

muni ci pal y la iniciacio6n de actividades. Decreto 42,

Los establ eci mi entos _de expendi o de product os, AGRI CULTURA
deberan acreditar ante el Servicio el cunplimento de |os Art. 1 N
si gui entes requisitos: D.O 16.11. 2016
a. Funci onar en | ocal es o secci ones separadas de uso

excl usivo para el expendi o de productos;

b. Contar con una bodega o area de al nacenani ento que
garantice | a adecuada conservaci on de | os productos v,
cuando corresponda, con una unidad de frio, de capaci dad
suficiente para | as necesi dades. Todas |as &reas de

al macenam ent o de productos deberan contar con control y

registro de tenperatura maxima y ninima.. Decreto 42,

m sno nodo, deberan contar con transporte adecuado AGRI CULTURA
gue garantice |a conservaci 6n de |os productos, en caso que Art. 1 N 25
éstos se entreguen al domicilio del usuario; ) D. O 16.11.2016
C. Contar _con muros enlucidos con material es o pinturas

| avabl es, ciel os Pintados con pintura antihongos, y piso
liso y de naterial |avable;

. Contar con un director técnico por cada local o
sucursal de atenci 6n a publico.
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Articulo 50: Los establ ecimnentos de expendi o y cada
uno de sus | ocales o sucursales, funcionaréan bajo |a
direcci on técnica de un profesional nedico veterinario o
quinm co farmacéutico, u otro profesional idoneo quien
tendrd | as siguientes obligaciones:

a.  Constatar que el expendio de |os productos se realice
bajo |l a condici6n de venta correspondiente y verificar que
| as recetas de todos | os productos con dicha condicién de
venta se encuentren correctanmente emntidas; tanbién,

debera efectuar personal nente el expendi o de productos
sonetidos a control es especial es, manteni endo un archivo de
las recetas retenidas y un registro de control de

exi stenci as para | os productos que | o requieran; Decreto 42,

Vel ar porque el sistena de al necenani ento de |os AGRI CULTURA
product os asegure |a conservaci 6n de sus caracteristicas y Art. 1 N° 26 a)
retirar |os productos venci dos, deteriorados y devueltos o D.O 16.11.2016
retirados por problemas de calidad, o Decreto 42,

C. Mant ener |ibros oficiales de Inspeccion y reclanos; AGRI CULTURA
d. Comuni car por escrito al Servicio al asumr su cargo Art. 1 N° 26 b)
conp director técnico, adjuntando certificado de trabajo y D. O 16.11.2016

copi as autorizadas que | o acrediten conp el profesiona
requerido, asi cono el cese de sus funciones;

e. Deber & ejercer su cargo durante todas |as horas de
atenci 6n a publico en que se expendan product os;

f. Col ocar en un lugar visible del local, un |etrero con
el nonbre conpleto del director técnico, su profesion e

i nscripci 6n cuando esté col egi ado, asi conp portar un
distintivo con su nonbre y profesion, para facilitar su

i dentificaci6n;

g. _ISupervisar el correcto desenpefio de |as funciones de
auxiliar.
h, I nformarse de todas |as normativas y regl anentaci ones
vigentes que regulan la materia y velar por su cunplim ento. Decreto 42,
) ) ) AGRI CULTURA

El director técnico no podra extender en el msno Art. 1 N° 26 c)
local, recetas para |os usuarios del establecimento de D.O 16.11. 2016
expendi 0. No se podra vender productos que hubiesen sido
prescritos por un nedico veterinario que, a su vez, sea el
director teécnico del establecimento de expendio. Decreto 42,

Los establ eci m entos_que sél o expendan productos de AGRI CULTURA
venta |ibre, podran prescindir del profesional director Art. 1 N° 26 d)
t écni co. D.O 16.11. 2016

Articulo 51: El envase de |os productos debera ser
apto y adecuado para | a conservaci 6n de su contenido
8arant|zar su inviolabilidad como producto terninado y estar
e acuerdo con | os estudi os de estabilidad presentados al
monent o de su registro o de sus nodificaci ones

Articulo 52: En las etiquetas o en un folleto adjunto,

se debera indicar, en idionma espafiol, el nonbre genérico

de fantasia o conercial del producto; form )
armacéutica; conteni do; conposicion; especie de destino y
subcat egoria; indicaciones de uso; dosis del principio
activo y del producto; frecuencia y duraci 6n del
tratam ento, via de admi nistraci 6n; nodo de enpl eo
advertenci as, precauciones de uso e interacciones;
contraindi caci ones, efectos no deseados y reacciones
adversas; condiciones de al macenamn ento; periodo de
resguardo; precauci ones para el operador; precauciones para
| a disposicién del producto sin utilizar o el material de
desecho; nonbre y domicilio del |aboratorio productor y de
i nportador; fecha de fabricaci on; fecha de expiracion
numero_de serie, nunmero de registro otorgado por el o
Servicio en que figure la sigla SAGy clave de fabricacion
y la condicion de venta para |a cual fue autorizado
Adenmds, deberd sefial arse en forma destacada | a | eyenda
"USO VETERI NARI O' e incluirse |a pal abra "VENENO'
aconpafada de su sinbol o universal (cal avera), cuando
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corr esponda.

a resoluci 6n del Servicio por la cual se incorpore
un producto al registro o lo autorice, establecerda |la
i nformaci 6n m ni ma que deber& contener la etiqueta de la
uni dad de venta.

En las etiquetas o en el texto de | os anexos de un
producto de inmportaci 6n, podran enplearse otras |enguas
ademés de | a espafiola, sienpre que no altere el texto
aut ori zado por el Servicio.

Articulo 52 bis: En caso que el envase primario sea de
un tamafio que no pernmita |a inclusion de una etiqueta que
contenga la inpresion | egible de toda I a infornmaci on
sefial ada en el articulo precedente, se debera indicar en
ésta, a |lo nmenos, |a denom nacion del producto (nonbre de
fantasia, nonbre genérico y forma farmacéutica), namero
de serie, fecha de fabricaci 6n, fecha de vencimento y
Regi stro SAG N°. Ademés, se debera sefal ar que el resto
de | a informaci 6n se encuentra en el estuche o inserto,
segun _corresponda.

En fornma excepcional y sélo para aquellos productos
cuyo envase primari o sea nuy pequefio, que no pernita
incluir la informaci 6n sefal ada en el inciso anterior

odréa indicar cono nminino el nonbre genérico o de
antasia, nanero de serie y fecha de vencimiento, ya sea
en espafol, en inglés u otro idioma, segun corresponda.
odré incluirse en el rotulado grafico, bajo
excl usiva responsabi | idad del titular del registro,
menci ones que en relaci 6n a derechos de propiedad o
i ndustrial establezca la |ey, Para habilitar el ejercicio de
| os derechos conferidos por ella.
~Asimsno, podréa incluirse en e
nmenci é6n a una certificacion de calidad, sienmpre y cuando
se haya adjuntado el certificado correspondiente, se
encuentre vigente % se refiera a | as Buenas Practicas de
Manuf actura (GW) basadas en |a Organi zaci 6n Mundi al de |a
Salud (OVS) 0 a un Sistema de Gestion de Calidad basado en
la norma | SO 9001 y cuyo al cance se refiera al proceso de
fabricaci 6n o control de calidad del producto en cuestion
Bl tammfio y tipo de letras utilizadas en |os rotul ados
graficos deberan ser presentados en di nensiones que
permitan su facil |ectura, quedando prohibidas |as |eyendas
publicitarias o de pronoci én

se

| as

rotul ado grafico la

Articulo 52 ter; El producto no podra designarse con
un nonbre de fantasia o conercial, en |os sigulentes casos:

) a. Que sea igual o similar a una denom naci 6n conun
i nternacional, o a una denomi naci 6n quimica o genérica
propia o distinta de aquella referida al o a |os principios

activos que | a conponen. ) ) o
. e el nompre haﬁa servido para identificar otro
producto, cuyo registro haya sido cancel ado o haya expirado

sal vo que hayan transcurrido 10 afios o nés

Articulo 53: Para | os efectos sefial ados en el
articulo anterior, todas las etiquetas y folletos adjuntos
presentados al nonento de solicitar el registro, deberan
corresponder fielmente a |a conposicion tipografica
definitiva que tendréan una vez aprobados, sin ger1u|p|o de
| as nodi ficaciones que pueda introducirles el Servicio.

La misma exigencia regira para | as nodificaci ones

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 27 a)
D. O 16.11. 2016

Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N° 27 b)
D.O. 16.11.2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N° 28
D. O 16.11.2016

Decreto 42,

AGRI CULTURA
Art. 1 N 29
D. O 16.11. 2016
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posteriores de tales etiquetas. Tratéandose de productos
cuyas uni dades estan protegidas en tiras de cel of an,
aluninio y otro material o en |os que se enplee el sistem
blister pack, cada tira o | anina debera Ilevar inpreso el
nonbre regi strado del producto que corresponda a su etiqueta
externa, serie y fecha de expiracion. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 30
) ) D. O 16.11.2016
Articulo 54: Las diferentes formas farnmacéuticas de
una especi alidad farmacéutica que tengan una m sma
conposi ci 6n de sus principios activos, deberan || evar
sienpre la msma denomi naci én

Articulo 55: La partida o serie de un producto se
identificara nmediante un cédigo o clave que pernmita
identificarlo en cual quiera de |as etapas de Broduccién
al macenam ento, distribucién y conercio, y debera
reproducirse en las etiquetas y estuches de cada uni dad de
producto termn nado. ] o

Di cha cl ave debera ser informada al Servicio por e
| aboratori o de producci 6n asi conb sus nodificaci ones
|l as diferentes claves que utilice el msno |aboratorio o
di stribuidor en uso de |icencias extranjeras o conveni os con
terceros, segun proceda

Articulo 56: Las claves estaran fornadas por numeros
0 por conbi naci ones de letras y nuneros, debiendo
reproducir, a lo nenos, nes y afio de fabricacion, y
narero de serie correspondiente a la partida, en orden
correlativo y cronol égi co

_Articulo 57: En caso_de productos inportados
term nados, el estableciniento responsable de |a
di stribucidn o venta, a cualquier titulo, deber& declarar
| a clave del pais de origen, sefial ando su interpretaci6n
| a que podra ser objetada si el Servicio lo estinm
conveni ente.

(SRR R}

Articulo 58: Para cursar |a destinaci6n aduanera
definitiva de productos inportados term nados o a granel que
no requieren control de serie, y sustancias inportadas
destinadas a | a el aboraci 6n de productos, el interesado
deberd presentar al Servicio una solicitud de disposicioén
y uso en fornulario oficial aconpafiada de | os sigui entes
documnent os:

a. Certificado de destinaci 6n aduanera e_inforne de
i nspecci 6n para productos agropecuarios emitidos por e
Servicio a peticion del interesado;

b, Protocolo de analisis del pais de origen, con |os
Iimtes de aceptaci 6n para | os principios activos;

C. Copia de |la factura de | a nercaderia correspondi ente;
d. Decl araci 6n de inportaci 6n del Servicio Naclonal de

Aduanas o, en su defecto, del docunento de enbarque
respectivo.

) Para | os productos que tienen control de serie, |la
di sposici 6n y uso se otorgara una vez que el producto haya
obteni do | a resol uci 6n de aprobaci 6n del control de serie.
Los docunmentos que permitiran su internaci én con
prohi bi ci 6n de uso corresponden a | os arriba sefal ados.

_Articulo 59: El fabricante, inportador o distribuidor
sera responsabl e de | a recuperaci 6n oportuna de una
partida, serie o lote cuando el Servicio asi |o determ ne
por notivos justificados.

Articul o 60: Toda reclamaci 6n rel aci onada con el
uso, al nmacenam ento o conservaci 6n de un producto, debera
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ser investigada por el fabricante, inportador o distribuidor
segun corresponda, debi endo adoptar |as nedidas correctivas
ue procedan; ello, sin perjuicio de |as facultades de
ervi ci o,
El informe sobre estas nedidas se archivara junto a la
recl anmaci on.

~ Articulo 61: Queda prohibida la distribuciény
utilizacion en el pais de | os productos registrados con
fines exclusivos para | a exportacion. En el caso que e
interesado solicite un certificado sanitario de
exportaci on, el Servicio verificara el cunplimento de |as
di sposi ci ones del presente Reglamento en | o que fuere
pertinente. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 31
) o D. O 16.11.2016
Articulo 62: Los inspectores del Servicio podran
tomar nuestras de productos en cual quier etapa de su
el aboraci 6n, al macenam ento, transporte o conercio y
cotejar la existencia de |os misnos con | a docunentaci 6n
correspondi ent e. o
acuerdo con |la natural eza y conposici on del
producto, el Servicio efectuara |os analisis que estime
necesarios para la eficiente fiscalizacion

) Articulo 63: Se prohibe la fabricacion,

i mportaci 6n, exportaci on, tenencia, distribuciony
transferencia a cual quier titulo de productos contan nados
adul terados o fal sificados.

Articulo 64: No se podréan enpl ear térninos,
expresiones o graficos con fines pronocional es que
contrarien la verdad cientifica o induzcan a confusién o
engafio respecto al producto, conp tanpoco expresiones
exager?das respecto a |las propi edades o efectos de un
product o. i ) )

~Se prohibe pronoci onar productos no_ registrados, o
aut ori zados para uso experinental o especial

Articulo 64 bis; Los |aboratorios nacional es de
producci 6n farmacéutica y |os establ ecimentos
I nport adores deberan declarar anual nente | as canti dades de
product os conerci al i zados, que se deterninen nedi ante
resol uci 6n del Servicio, con la finalidad de que se pueda
establ ecer patrones de utilizacio6n real i zar eval uaci ones

de riesgo. igual forma, |os establecinientos aninales

deber an decl arar anual nente al el uso de |os productos, que

se determ nen nedi ante resol uci 6n del Servicio. Decreto 42,
AGRI CULTURA
Art. 1 N 32
D.O 16.11.2016

TI TULO V
De Ia Tenencia y Uso de Productos Decreto 24,

QFFICULTURA

1 N 4
D. O 12.07.2012

Articul o 65: Los productos deberan tenerse segln
| as condi ci ones que para cada caso se establ ezcan a
nmonent o del registro

Articulo 66: Los establ ecinientos aninales, solo
podran tener productos term nados y que no se encuentren
venci dos o deteriorados, y deberéan cunplir con |os
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si gui entes requi sitos:

a. Di sponer de un recinto cerrado;

b. Di sponer de uni dades de frio cuando al macenen
productos que | o requieran; ]

C. Los productos sonetidos a control es especi al es,
deber &n estar separados de | os otros Y bajo Il ave;

d No podrén al macenar alimentos, plaguicidas y otros

pfoductos peligrosos junto a estos productos.

Articulo 66 bis.- Los productos deberén usarse segun
| as condi ci ones que para cada caso se establ ezcan en e

registro. i Decreto_24,
Excepci onal mente, |os productos se podran usar de una AGRI CULTURA

manera distinta del indicado en el registro, cuando se Art. 1 N5

presente al guna de |l as siguientes situaciones: D. O 12.07.2012

a. No exista un producto registrado para tratar una

condi ci 6n di agnosticada o a una determ nada especi e ani mal

b. El Producto regi strado esté tenporal nente no

di sponi bl e en el nercado;

cC. La dosis, ritnmo horario, duracion del tratamiento o
via de admini straci on aprobada Para un product o
regi strado, no pernita obtener [ a respuesta esperada; o

d. Se haya denpstrado que el producto registrado es
clinicamente inefectivo cuando se usa de acuerdo a |lo
sefial ado en | a etiqueta aprobada.

_ Articulo 66 ter.- El uso distinto del indicado en el
regi stro debera cunplir con la totalidad de |as siguientes

condi ci ones: Decreto 24,

o ) ) ) AGRI CULTURA
a. Estar limitado a situaci ones excepcionales y Art.
especificas, tales compb que |la salud del aninmal se D.O 12.07. 2012

encuentra en riesgo, o exista peligro de nuerte inmnente o
sufrimento del animal;

b.  Estar basado en una relaci 6n médi co veterinario -

animal a tratar - cliente, que cunpla con | o siguiente:

i El médico veterinario es responsable de |la

Eresgr!pC|on. ) ) o

| médico veterinario posee un conocimento
suficiente de | as condici ones que retne el aninm
atratar.

iii. El nédico veterinario es responsable técnicay
| egal mrente en caso de reacci ones adversas o
resul t ados inesperados del tratam ento por él
prescrito.

Las condici ones anteriornente exigidas, deberan ser
respal dadas a través de un docunento, en el cual conste |la
i nformaci 6n del Mdico Veterinario responsable, del aninm
tratado y del historial médico de éste.

c. Ser admi ni strado por el médico veterinario o bajo la
supervi si 6n de_ éste, quien debera adenas:

i Real i zar un di agndstico conpleto de
| a enfernmedad;

ii. Docunentar la utilizacio6n del producto,
evaluar y consignar su resultado
mant eni endo estos registros por alo
nmenos 2 afos;

iii. Establecer un periodo de resguardo adecuado y
suficiente, cuando se administre a ani nal es
desti nados a consunp humano, para garantizar que
| os residuos resultantes no sean nmayores a | os
[imtes méxi nos de residuos (LMR) establ ecidos vy
asegurarse que este periodo sea respetado
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iv. Asegurarse que |os productos o subproductos de
ani mal es no sean destinados al consuno hunano,
cuando no exista seguridad que | os residuos sean
nmenores al LMR establ eci do;

V. I nstaurar nedi das que aseguren |a identificacién
y trazabilidad de | os aninales destinados a
consuno humano, asi conop sus productos

] 0 subproduct os; ]

vi. Suspender el uso cuando se generen reacciones
adversas | ocal es o sistémicas o cuando no se
| ogre la acci on terapéutica esperada.

Articulo 66 quater.- Sin perjuicio de | o dispuesto en
los articulos precedentes sobre el uso distinto al indicado
en el registro, cuando se cunplen determn nados requisitos

el uso distinto al indicado en el registro sera total nente
prohi bi do, cuando se trate de al guno de | os siguientes

casos: Decreto 24,
) ) ) o AGRI CULTURA
a. Product os regi strados de tipo i nnunol 6gi co; Art.

1N 7

b. Product os establ eci dos para el tratamiento o control de D.O 12.07.2012
enf ermedades que estén bajo un Programa Oicial de Contro
o Erradicacién y $|enPre que se trate de ani mal es sonetidos
a ese programa oficial; ) )
C. Product os regi strados con efecto anabolizante con fines
producti vos; ) o )

~_Productos regi strados antini crobi anos que se pretendan
utilizar con fines de pronoci én del crecimento, o
e. Product os regi strados para | os cual es no exista o no se
pueda establ ecer un método analitico aceptable para |la
det ermi naci 6n del residuo resultante, sea del principio
activo, sus netabolicos u otras sustancias rel aci onadas.

) Articulo 66 quinquies: Corresponderd al Servicio

i mpl ementar y gestionar un Sistema Naci onal de o

Far macovi gi | anci a, con el objeto de conocer, identificar
cuantificar, evaluar prevenir | os efectos adversos
derivados del uso de [os productos farmacéuticos. Los
regU|S|tos del Sistema seran establ ecidos por el Servicio
nme

i ante resol uci 6n fundada. Decreto_42,
El Servicio analizara |a informacién de ) ACRI CULTURA
farmacovi gi | anci a di sponible y requerira | os estudios Art. > 33
necesarios para evaluar |a seguridad o eficacia de un D. O 16.11.2016

producto farmacéutico, en |as condiciones de uso
autori zadas. Ademas, podra proponer |as nmedi das necesari as
para minimzar |os riesgos asociados al uso del producto,
para ef ectos de mantener un adecuado equilibrio en la
rel aci 6n benefici o-ri esgo.
Los antecedentes, [a evaluaci 6n y | as nedi das
sefial adas precedentenente, tendran el caracter de
i nf ormaci on publica, pudiendo darse a conocer por
cual qui er nedi o de difusion

) ) . TLTULO VI )
Fi scal i zaci 6n, Procediniento y Sanci ones

Articulo 67: Los_|aboratorios que segin este
Regl ament o deben conuni car su instalaci én al Servicio
para que éste pueda verificar que cunple con |os
requi sitos del presente Reglanmento, podréan obtener tal
reconocimento sin visita oficial a sus instal aciones en
casos excepcionales y calificados, cuando del analisis
de sus nenorias descriptivas no resulte de riesgo.
Articulo 68: El Servicio fiscalizara el cunplimnento
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de los requisitos indicados en este Reglanmento para |os
| aboratorios de producci 6n naci onal es y extranjeros,
establ eci m entos inportadores, establ ecin entos de expendi o
y establ ecim entos aninales, y en caso de observar
deficiencias, las conmunicara al propietario o a su
representante, debiendo fijar un plazo prudencial para
subsanarlas o corregirlas; en el caso de que tal es defectos
no se subsanen dentro del plazo fijado, el Servicio
ordenard la clausura del laboratorio o el estableciniento,
nedi da que se mantendra hasta que se corrijan dichos
def ect os.

En caso de observarse deficiencias graves, el Servicio
podra declarar la clausura innmediata del | aboratorio o
est abl ecim ento hasta que se corrijan | os defectos.

) Articulo 69: Cualquier infraccidn a |las ]
di sposi ci ones del presente Regl anento se sancionara con |la
nulta establecida en el articulo 16 del DFL RRA 16 de 1963,
en |a forma indicada en la ley N 18.755 de 1989,
nmodi fi cada por la ey N° 19.283 de 1994.

ARTI CULCS TRANSI TORI OS

Articulo 1° transitorio: Las solicitudes de registro
en tramte al nonmento de publicaci 6n del presente
Regl anmento se regiran por |las normas vigentes al tienpo de
l a solicitud. ) o o o
pl azo de seis_neses de anticipaci 6n para solicitar
| a renovaci 6n del registro de un producto que por este
Regl ament o se establ ece, conenzard a regir para aquellos
roduct os cu&o registro expire a partir del prinmero de
ebrero de 2006.

Articulo 2° transitorio: Los laboratorios y
est abl eci m entos actual mente en funciones y que segun este
Regl anent o deben comuni car su instal aci én al Servicio, para
la verificaci 6n del cunplimento de |Ios requisitos
regl ament ari os establ eci dos en el presente instrunento,
tendran un plazo de tres afios, los prineros, y de tres
neses, |os segundos, a contar de su publicacion en el
Diario Oicial para hacerlo.

_ ARTI CULO 2°: Deroégase el decreto suprenop de
M nisterio de Agricultura N° 139 de 1995.

Anot ese, tonese razon y publiquese.- R CARDO LAGOS
ESCOBAR, Presidente de la Republica.- Arturo Barrera
M randa, Mnistro de Agricultura (S). o

Lo que transcribo a Ud. para su conociniento.- Saluda
atentanente a Ud., Arturo Barrera Mranda, Subsecretario de

Agricultura
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