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Introduccioén

Hasta el afio 1994, el registro y control de los medicamentos veterinarios en Chile fue realizado por
el Instituto de Salud Publica (ISP), dependiente del Ministerio de Salud, de acuerdo a las
disposiciones legales del Cédigo Sanitario.

Durante muchos afios el Colegio Médico Veterinario de Chile trabajé arduamente para que éstos
fuesen registrados, controlados y fiscalizados por el organismo sanitario oficial del pais, es decir, el
Servicio Agricola y Ganadero. Ello se fundamenté en el hecho que, al igual que cualquier otro
insumo pecuario, los medicamentos inciden directamente en la proteccion, fomento y recuperacién
de la salud de los animales.

Entre otras, las argumentaciones que presentd el gremio veterinario se referian a que en el SAG
se podria efectuar una evaluacion completa de los medicamentos, ya que su quehacer involucra
revisar y analizar aspectos epidemioldgicos, parasitolégicos, virolégicos, bacterioldgicos y clinicos
entre otros, los cuales son de competencia de la profesién veterinaria. Por otra parte, en la
evaluacion efectuada por el ISP no participaban médicos veterinarios y dichos productos
representaban un pequefio porcentaje del universo de productos farmacéuticos evaluados.

Después de varios afos, el SAG apoyado por el gremio médico veterinario, logré que el Congreso
de la Republica aprobara la Ley Organica N° 19.283 de 1994, que modifica la anterior Ley N°
18.755 del SAG. En su articulo N° 41, establece que el SAG es la Unica autoridad encargada en
todo el territorio nacional de la inspeccién y del control sanitario de los medicamentos veterinarios.
Los articulos 42 y 43 precisan otros aspectos de esta materia.

Hoy, después de mas de 10 afios, se puede comprender la magnitud y el impacto del cambio.
¢,Como habria enfrentado el pais las misiones extranjeras que nos visitan, inspeccionan y
consultan sobre diversas materias, como el Programa de Residuos de Medicamentos Veterinarios
0 bien, sobre los periodos de resguardo de los medicamentos administrados a animales
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destinados al consumo humano? Dichas misiones informaran, posteriormente, si son aceptadas
nuestras exportaciones pecuarias.

Cabe sefialar que, actualmente el SAG representa al pais en las reuniones internacionales del
Codex para Residuos de Medicamentos Veterinarios y del Comité Las Américas para la
Armonizacién del Registro y Control de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET) patrocinado
por la OIE.

Es importante sefialar que los paises miembros de CAMEVET, es decir, paises de toda América,
tienen oficinas de Registro de Medicamentos y cada una de ellas son dependientes de sus
respectivos Ministerios de Agricultura.

¢, Qué implico la promulgaciéon de esta Ley?

Para dar cumplimiento al mandato de la Ley modificada, debié elaborarse el Reglamento que
especifica las normas de fabricacion, registro, almacenamiento, distribucion, venta, importacion o
exportacion y caracteristicas de los productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario,
destinados a todas las especies animales incluidas las acuicolas.

Dicho Reglamento fue promulgado el 25 de septiembre de 1995, mediante el Decreto Supremo N°
139 denominado “Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario”.

Aprobada la Ley Organica Modificada del SAG, el ISP envid al Servicio todos los expedientes
registrados para especies animales correspondientes a, aproximadamente, 3.000 registros.

Implementacion de la Oficina de Registro de Medicamentos Veterinarios en la Division de
Proteccion Pecuaria del SAG

En el afio 1996 se inici6 el proceso de registro de medicamentos en el SAG, para lo cual se creé la
Unidad de Registro de Farmacos, dependiente del Sudepartamento de Defensa Pecuaria. En esa
Unidad trabajaban dos quimicos farmacéuticos, una secretaria y un médico veterinario como jefe
de equipo, quienes tenian la responsabilidad de implementar un sistema de registro, desarrollar
procedimientos tanto internos como externos y establecer tarifas, ademas de dar respuesta a las
solicitudes de los usuarios.

Por otra parte, la mision original de los médicos veterinarios de la Unidad de Control de Productos
Bioldgicos fue el control de serie de productos bioldgicos y, actualmente, participan, ademas, en la
evaluacion de vacunas.

Después de ocho afios de trabajo, en el afio 2003, y consistente con la politica de fortalecimiento
de la politica de sanidad animal, en la Division de Proteccion Pecuaria se constituyo el
Subdepartamento de Registro y Control de Medicamentos y Alimentos de Uso Animal, en
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consideracién a la importancia que revisten ambas actividades, al cual se integraron las unidades
sefialadas anteriormente.

Las actividades mas relevantes dentro del area de medicamentos de este Subdepartamento son
las siguientes:

 Registro de productos, modificaciones y renovaciones: el Reglamento de Productos
Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario (D.S. 139/95) sefala que los
medicamentos que se registren deben cumplir con las siguientes cuatro condiciones
generales:

que sean eficaces y seguros para las especies de destino;

que no provoquen dafios al ambiente, a la salud humana, animal o vegetal;
que cumplan con las exigencias sanitarias especificas dispuestas por el SAG;
que no interfieran con las acciones sanitarias del SAG.

Los requisitos técnicos solicitados por el Servicio estdn en conformidad a los requeridos y
armonizados internacionalmente.

Esta actividad es compleja y requiere de un equipo multidisciplinario.
« Autorizacion y fiscalizacidon de establecimientos: esta actividad se realiza para:

- laboratorios de producciéon farmacéutica;
- locales de expendio e importadores (actividad realizada en regiones).

« Sistema de control nacional de sustancias anabolizantes: el expendio de este tipo de
productos se realiza bajo prescripcion médico veterinaria con control de saldo.

e Sistema nacional de control de serie para productos biolégicos: intervienen en esta
actividad el Laboratorio de Control de Bioldgicos y la oficina SAG Region Metropolitana.

e Autorizaciones especiales
* Autorizaciones para pruebas experimentales a nivel de campo
* Autorizaciones de autovacunas

e Autorizaciones de internacion y disposicion de uso de los productos: esta actividad se
efectla en Regiones.

Ademas de lo descrito anteriormente, el Subdepartamento es responsable de establecer normas,
aspecto importante de considerar, ya que las disposiciones legales deben adaptarse
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constantemente de acuerdo a las nuevas situaciones cientificas y a los cambios mundiales que
ocurren en estas materias.

Analisis de la actualizacién de los registros autorizados por el ISP

Como se sefal6 anteriormente, inmediatamente producido el cambio de legislacion, el ISP inicid el
envio al SAG de los expedientes de sus registros autorizados vigentes hasta el afio 2000.

De los 3.000 expedientes registrados por el ISP, el SAG someti6é a evaluacion 558 productos, de
éstos, se aprobaron 441 (79%) y se rechazaron 117 (21%). Los 2.442 registros restantes no se
sometieron a evaluacion dado que la industria solicitdé su cancelacion por no existir los
antecedentes necesarios para acceder a dicho procedimiento.

En otras palabras, de los 3.000 registros autorizados por el ISP, el SAG valid6 el 14,7% y fue
denegado el 85,3%.

Es interesante sefialar que, del 26% de productos inmunoldgicos evaluados, el 10% se rechazo,
cifra que se considera elevada y que correspondié a un alto porcentaje de productos de fabricacion
nacional. Respecto de las evaluaciones efectuadas a los productos farmacolégicos, del 74 %
evaluados, el 11% se rechazd (gréfico 1).
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Reflexién final

Producto de estas nuevas disposiciones legales, se produjo una separacién de la industria
farmacéutica veterinaria de la humana, lo que implica:

* Que en los laboratorios de produccién de medicamentos humanos no se pueden fabricar
medicamentos veterinarios.

* Que un elevado porcentaje de los productos autorizados por el ISP, que se comercializaron
por muchos afios, no tenian los antecedentes completos cientificos para respaldar su
seguridad y eficacia.

* Que es de conocimiento publico que los medicamentos son causantes de residuos, y que
este parametro es un elemento crucial en las negociaciones relativas al comercio de
productos pecuarios. Ademas, las misiones extranjeras consultan otros parametros tales
como los periodos de resguardo y las drogas prohibidas, entre otros.

* Que la actividad de registro y control de medicamentos veterinarios, no es un trabajo menor
y durante los ultimos afios se ha considerado relevante por organizaciones internacionales
tales como Codex Alimentarius, OIE y FAO, quienes patrocinan reuniones de armonizacion
de requisitos técnicos para la evaluacion de medicamentos (CAMEVET), asi como
seminarios internacionales relativos a resistencia antimicrobiana de medicamentos
veterinarios, buenas practicas de uso de medicamentos veterinarios y, por supuesto, las
reuniones permanentes del Comité Codex de residuos de medicamentos veterinarios.

* Que el trabajo efectuado durante estos ultimos 10 afios, desde que se implementé la
actividad, ha permitido entregar mas y mejores medicamentos a los veterinarios y otros
usuarios, ya que son evaluados con gran rigurosidad y sometidos a la aplicacién de
requisitos técnicos armonizados mundialmente, manteniendo la confidencialidad de la
informacion.

Nota: el 8 de octubre de 2005 se promulgé en el Diario Oficial el nuevo Reglamento de Medicamentos
Veterinarios, Decreto Supremo N° 25, que deroga el anterior D.S. N° 139/1995.



http://www.oie.int/eng/en_index.htm
http://www.fao.org/
http://www2.sag.gob.cl/Pecuaria/medicamentos_veterinarios/pdf/reglamento_medicamentos_25_oct_2005.pdf

