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Reglamento de Productos                          
Farmacéuticos de Uso 

Exclusivamente Veterinario•El registro es el procedimiento destinado a 
verificar la calidad, eficacia e inocuidad 
de un producto mediante la evaluación y 
reconocimiento de sus antecedentes.

•Solicitante: laboratorio producción 
farmacéutica/Importadores/persona 
natural.

https://bcn.cl/2grq4



Registro medicamentos veterinarios: 
tipos de registros

•Registro de Productos Farmacéuticos 
(farmacológico/inmunológico).
•Registro de producto MUMS/Mercado Limitado.
•Evaluación diferenciada registro medicamentos 
veterinarios.

https://www.sag.gob.cl/ambitos-
de-accion/registro-de-productos-
farmaceuticos-de-uso-veterinario



Evaluación diferenciada registro 
medicamentos veterinarios

Requisitos
• Productos con registro centralizado en la Unión Europea (EMA), registrado en 
USA (FDA/APHIS) o en España (AEMSP) con una antigüedad de hasta 5 
años.

• Producto idéntico al aprobado (información legal, de calidad, seguridad y 
eficacia). 

• Agencia Europea de Medicamentos (EMA): Informe interno de evaluación 
emitido para el caso de los registros centralizados. 

• Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) Informe 
interno de evaluación emitido para el caso de los productos registrados en 
España

• FDA: Freedom of Information (FOI) Summary para productos 
farmacológicos.

• USDA: “Product Compilation Summary” para productos inmunológicos.



Evaluación diferenciada registro 
medicamentos veterinarios

Exclusión

Productos genéricos (bioequivalentes) 

Productos destinados a especies hidrobiológicas



Evaluación diferenciada registro 
medicamentos veterinarios

• 1246 productos vigentes
•Nacionales e importados



Evaluación diferenciada registro 
medicamentos veterinarios

Tiempos evaluación
•Registro tradicional: 7 meses* 
•Registro expedito: 3 meses*

• *Tiempo SAG




