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Presidencia de la Republica

Decreto N° 822, mediante el cual se designan para integrar |a Junta Directiva
del Instituto de los Seguros Sociales. como Miembros Principaies, a los
ciudadanos Mauricio Rivas Campos, quien la presidira. Absalon Méndez
Cegarra y Pascualina Curcio, y como Miembros Suplentes a los ciudada-
nos: Leonardo Ocanto Valecillos. Alicia Cristina Materan y Carlos Eduardo
Febres

Decreto N° 823, mediante el cual se declara terminada la hueiga sostenida por
el Sindicato Nacional de Gandoleros (S N.G ) contra la Empresa Transporte
Las Cuatro M, C A.y, en consecuencia se ordena a todos los lrabajadores
en huelga la reanudacién de sus labores a partir de |a hora en que comien-
za la jornada laboral del dia inmediato siguiente a la publicacion del presen-
te Decreto

Decreto N° 824 mediante el cual se nombra Encargado del Ministeno de
Energia y Minas al ciudadano Bernardo Alvarez, Viceminstro de Hidrocar-
buros

Ministerio de la Produccién y el Comercio
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuarna
Resolucion por la cual se dictan las Normas Generales sobre las Actividades
de Insumos de Uso Animal

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Resolucion por 1a cual se establec pago de quince Umdades Trbutanas al
Fisco Nacional, media liquidacion alos fines del otorgarmento
de la matricula para & es aduaneras de importacion y
exporiacion de susltan =facientes. psicotropicas y precursoras

y ustancia Zolpidem y sus sakes en 1a lista
{ropicas, del convenio sobie Suslancias

I P al g M giwdadano Lie Carlos Davila, Dwrector de
Brrelaria dethsesinisteliy de Salud, conrango de D = Linea, a
1 : le

Ministeric L..el- Ambiente y de los Recursos Naturales

adano Ingeniero Oswaldo Rafael
del Estado Portuguesa, de

ano José Miguel Villafafe Silva,

0 @, cual s 3
tatai a ie este Ministeno
Gobernacion del Distrito Federal
Decreto N® 035 e ¢ ;e autoriza la Rectificacion N® 04 por la
cantidad que en €l se ser

Comision de Funcionamiento y Reestructuracion
del Sistema Judicial
Resalucion por la cual se designa a la abogada Maria Marcano de Cerrada,
Juez del Juzgado de Primera Instancia del Circuito Judical Penal de la
Circunscnpcion Judicial del Estado Nueva Esparta

Decision dictada por esta Comision (Dra Carmen Luisa Poletti Aguure)

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Decreto N° 822 09 de mayo de 2000

HUGO CHAVEZ FRIAS
Presidente de la Republica

En ejercicio de la atribucdn que me confiere el numeral 16 del
articulo 236 de la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela, en concordancia con lo dispuesto en los articulos 66
de la Ley Organica del Sistema de Seguridad Social Integral
(LOSSI) y, 39 de la Ley de Carrera Administrativa,

DECRETO

Articulo 1°: Designo para integrar la Junta Directiva del
Instituto de los Seguros Sociales, como Miembros Principales, a
los siguientes ciudadanos: MAURICIO RIVAS CAMPOS,
quien la presidird; ABSALON MENDEZ CEGARRA vy
PASCUALINA CURCIO, y como Miembros Suplentes, a los
ciudadanos: LEONARDO OCANTO VALECILLOS, ALICIA
CRISTINA MATERAN y CARLOS EDUARDO FEBRES,
respectivamente

Articulo 2°: Delego en el Ministro del Trabajo la juramentacién
de los referidos cudadanos.

Dado en Caracas, a los nueve dias del mes de mayo de dos mil.
Afio 190° de la Independencia y 141° de la Federacion.
(LS.)

HUGO CHAVEZ FRIAS

Refrendado
El Vicepresidente Ejecutivo
L.S.
= JULIAN ISAIAS RODRIGUEZ DIAZ

Refrendado
El Ministro del Trabajo

(LS.
: LINO ANTONIO MARTINEZ SALAZAR
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MINISTERIO DE LA
PRODUCCION Y ELL COMERCIO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA - MINISTERIO DE
LA PRODUCCION Y EL COMERCIO - SERVICIO AUTONOMO
DE SANIDAD AGROPECUARIA - DESPACHO DEL MINISTRO -
DM/N® 27% 189" Y 140" - CARACAS  05-05-2000

EN FJERCICH) DE LAS ATRIBUCIONES QUE LE CONFIEREN
LOS ARTICULOS 22, LITERAL 1, DE LA LEY SOBRE DEFENSAS
SANITARIAS, VEGETAL Y ANIMAL Y 5° DE LA LEY DE
ABONOS Y DEMAS AGENTES SUSCEPTIBLES DE OPERAR UNA
ACCION BENEFICIOSA EN PLANTAS, ANIMALES, SUELOS O
AGUAS, ESTE DESPACHO RESUELVE DICTAR LAS NORMAS
GENERALES SOBRF. LAS ACTIVIDADES DE INSUMOS DE USO
ANIMAL, Y DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO POR EL
ARTICULOD 44 DEL DECRETO CON RANGO Y FUERZA DE LEY
ORGANICA DE LA ADMINISTRACION CENTRAL.

RIESUELVE
Dictar las:
NORMAS GENERALES SOBRE LAS ACTIVIDADES DE INSUMOS DE
USO ANIMAL

Articulo 1:

La presente Resolucion tiene por objeto regular lus actividades  de
labricacion.  claboracion,  importacion,  exporacion,  almacenanuento,
distribucion, expendio, y Control de calidad de drogas, productos biologicos
de uso vetennano. alimentos, sal mineralizada, suplemenio mincral, mezcla
mincral completa, suplemento  vilaminico, premezcla de vilaminas y
minerales y cosméticos asi como los productos y subproductos utilizados
como materia prima para la claboracion de los mismos.

Articulo 2.

I/l Ministerio de Ia Produccion  y el Comercio, a través del Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria, ejercerd el control de calidad y
fiscalizacién de lodo lo relativo a la [abricacidn, elaboracién, importacion,
exportacion. almacenamicnto. distribucion, expendio. y Laboralorios de
Control de Calidad de los pricducios a que se reficre esta Resolucion.
Parigrafo Unico:

La informacion solicitada para lines de registro debe ser presentada de
acuerdo a los instructivos discfados por el Servicio Auwtdnomo de Sanidad
Agropecuarna, para este lin.

Articula 3. Para la mcjor interpretacion de estas normas sc cstablecen las
sigutentes defliniciones:

Aditive: Sustancia o producto utihizado para dar olor, sabor, color.
conscrvar, prevenir la compactacion, la oxidacion, producir emulsificacion o
acidificacion cn los alimentos. También se consideran como tales. aquellas

sustancias que administradas en las raciones de los animales ejercen sobre
los mismos una actividad preventiva o curativa contra agentes nocivos de
ocurrencia comuin,

Adyuvante: Sustancia que facilita yue un antigeno sea reconocido mejor
por el sistema inmune, propiciando respuestas cstables y de mayor duracion

Alimento Balanceado: Aquel que conuene los requerimientos nutricionales
de un upo animal de acuerdo a su estado fisiologico como una dieta
apropiada para mantenimiento y produccion. Puede contencr © no aditivos.

Alimento Concentrado: Aquel que cuenta con un contenido elevado de
principios nutritivos digestibles y que se usan como alimento

Alimento Medicado Aquel al que se le han adicionado medicamentos para
prevenir, mitigar, tratas, curar enfermedades y/o promover el crecimiento.

Alimento para Animales: Son matefias comestibles, adecuadas para
consumo animal, no aptas para el consumo humano, que aporian energia y/o
nutrientes y que pueden contener 6 no aditivos

Antidoto: Sustancias que bloquean las acciones de los principios activos, de
manera especifica o inespecifica

Antigeno: Sustancia que estimpla la formacién de anticuerpos de un znimal
y reacciona de manera observable con el anticuerpo especifico

Asesor Técnico: Profesional Universitario en Medicina Veterinaria o
Farmacia el cual ha recibido entrenamiento adecuado en la materia de
competencia y deberd ser acreditado ante la Direccidn General del Servicio
Autbnomo de Sanidad Agropecuaria

Buenas Pricticas de Manufactura: Normas, procesos y procedimientos de
cardcter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos, biologicos,
cosméticos y demds preparaciones farmacéuticas. Al respecto se adoptan
|as Buenas Practicas de Manufactura dictades por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS).

Condiciones de Almacenamiento: . Son requerimientos fisicos y
ambientales de temperatura, humedad, luz, radiacién u otros necesarios para
mantener inalterables las caracteristicas fisico-quimicas y biologicas del
producto.

Conservantes: Son sustancias que se eniplean para conservar y preservar
un producto manteniendo sus caracteristicas fisico-quimicas y biologicas
originales, durante un determinado periodo de tiempo

Contramuestra: Muestra que permancce bajo custodia del establecimiento
responsable del producto, como fiel testigo de un lote o partida, hasts que lo
determine el organismo oficial o su fecha de vencimiento. Deberdn ser
selladas y lacradas, para asegurar su inviolabilidad.

Control de Calidad: Conjunto de operaciones destinadas & garantizar en
todo momento la produccién uniforme de lotes de productos que satisfagan
las normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los
pardmetros establecidos.

Cosmético: Es el producto de uso veterinario, para aplicacién externa y
proteccion de la piel y sus anexos, dentadura ¢ también para producir
efectos de limpieza, aromatizacidn y belleza.

Dosis letal 50, (DL50): Se define como la cantidad necesaria de droga o
principio activo, para gencrar efectos txicos de producir la muerte en el
50% de los znimales a los que se administre

Dosis Letal Minima: Dosis mas baja de una sustancia (diferente & la DL
50) que sea capaz de producir la muerte

Dosis téxica 50 (DT50): Se define coro la cantidad necesaria de droga o
principio activo, para generar efectos téxicos en ¢l 50% de los animales 2
los que se aplica.

Dosis: Cantidad de droga requerida para lograr un efecto deseado en cada
especie animal, teniendo en cuenta la via de absorcion del mismo durante un

tiempo especifico.

Droga: Sustancia farmacoldgica o biologicamente activa de origen animal,
vegetal 0 mineral, ya sea natural, sintélica o seinisintética, que se utiliza
para el diagndstico, prevencion, control o tratamiento de las enfermedades
de los animales

Efectos Indeseables: Reacciones adversas, ocurridas con posterioridad a la
aplicacién de un Insumo Pecuario. Pueden ser de carécter individual ¢
colectivo

Excipiente o Vehiculo: Es aquel que sin producir modificaciones en la
accion farmacolégica 6 biolégica del ingrediente activo se adiciona en los
productos para obtener efectos, tales como facilitar su administracion,
absorcidn, estabilidad, conservacion o prssentacidn

Exportador: Toda persona natural o juridica que exporte insumos pecuarios
0 materias primas para la claboracion y/o fabricacién de los mismos,
cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente Resolucién y en la
Legislacién vigente

Fabricante a través de terceros: Toda persona natural o juridica, que sin
contar con planta de produccién, se dedique a la comercializacién de
Insumos Pecuarios registrados a su nombre, suscribiendo contrato para ls
elaboracién y control de calidad de los mismos con un laboratorio registrado
como productor ante la autoridad competente.

Fabricante y/o Elaborador: Toda persona natural o juridica que contando
con planta de produccién se dedique 2 la fabricacién o elaboracion de
insumos pecuarios, cumpliendo todos los procesos quimicos, fisicos o
biolégicos a que haya lugar

Farmacocinética: Tiempos 1y procesos de absorcion, distnbucion y
eliminacion de los medicamentos en el animal

Farmacodinamia: Proceso vinculado al metabolismo, transformaciones y
acciones de un farmaco sobre tejidos y funciones del organismo animal.

Fecha de elaboracibn: Es aquella que se indica como la de elaboracién del
producto

Fechia de vencimiento o de expiraciér: Es la que se indica como fecha
mixima hasta la cual se garantiza la nactividad, potencia, pureza,
caracteristicas fisico-quimicas, microbiologicas y otras que correspondan &
la naturaleza e indicacién de un Insumo Pecuario. Se asigna con base en los
resultados de las pruebas de estabilidad realizadas para tal efecto.
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Fondonorma: Es el fondo para la normalizacién y certificacién de la
calidad.

Forma Farmacéutica: Estado fisico en ¢l cual se presenta un producto con
el objeto de facilitar su dosificacion y administracién

Harina: Ingrediente de origen animal o vegetal que ha sido deshidratado,
molido y reducido 2 un tamafo determinado de particulas.

Harina de Carne y Hueso: Producto elaborado con residuos de came y
hueso, provenientes de animales sanos beneficiados en  mataderos
industriales, tratado por calor, molido y deshidratado al que se le ha
adicionado antioxidante para su preservacién, libre de salmoncllas y otros
agentes patdgenos establecidos seglin parametros de FONDONORMA.

Harina de Carne: Producto elaborado con residuos de carme de animales
sanos beneficiados en mataderos indusrriales, el cual no deberd contener
pelos, sangre, pezuflas, cuemos, excrementos, contenidos estomacales y
recortes de cuero, tratado por calor y molido. del cual se ha evaporado la
mayor parie de la humedad y al que se le ha adicionado anuoxidantes para
su preservacion, libre de salmonellas y otros agentes patogenos segin
parimetros establecidos por FONDONORMA

Harina de Hueso: Producto que resulta del procesamicnto térmico y
molienda de los huesos de animales sanos bencficiados, libre de salmoncllas
y otros agentes patdgenos establecidos segin pardmetros de
FONDONORMA.

Harina de Pescado: Producto que resulta del cocimiento, prensado,
desecado y molido del pescado y/o residuos del mismo, con la extraccién
de su aceite y tratado con un antioxidante, libre de salmonellas y otros
agentes patdgenos establecidos seglin parimetros de FONDONORMA.

Harina de Plumas: Es el producto elaborado con plumas de aves sanas
sacrificadas en mataderos industriales, tratadas con calor a presion, molidas,
libre de salmonellas y otros agentes patogenos esthblecidos, segin los
parimetros de FONDONORMA.

Harina de Sangre: Es el que resulta de la deshidratacion por calor y
molienda de la sangre fresca de animales sanos sacrificados en mataderos
industriales, con o antioxidantes, libre de salmonellas y otros agentes
patdgenos establecidos, segin los parimetros de FONDONORMA.

Importador: Toda persona natural o juridica que ingrese al pais insumos
pecuarios 0 materias primas para la elaboracién y/o fabricacion de los
mismos, cumpliendo con los requisitos establecidos en la presente
Resolucion y en la legislacion vigente,

Inactivante: Sustancia que actia sobre e antigeno impidiendo su
multiplicacion 6 replicacién en un hospedero animal, en un sustrato celular
o medio de cultivo.

Ingesta Diaria Admisible: Cantidad méxima de residuos de medicamentos
° sustancia quimica que pueden ingerirse diariamente con el alimento sin
o apreciable para la salud del consumidor.

Ingrediente o Principio Activo: Componente farmacolégico o
biolégicamente activo de un producto terminado que se utiliza para producir
un efecto de diagndstico, preventivo o terapéutico en los animales.

Insumos 6 Medicamentos de uso animal: Todo producto natural, sintético,
biclégico o de origen biotecnolégico utilizado para promover la produccion
pecuaria, asi como para el diagnéstico, prevencion, control, erradicacién y
tratamiento de las enfermedades, plagas u otros agentes nocivos que afecten
a las especies animales o sus productos. Comprende también los cosméticos
o productos destinados al embellecimiento de los animales y otros, que
utilizados en los animales y su hibitat, restauren o modifiquen las Funciones
organicas, cuiden o protcjan sus condicioncs de vida.

Laboratorio — Arbitro: Es el laboratorio de alta wcnologu y eficiencia con
reconocimiento de los Organi Internaci y Nacionales, para

dirimir una controversia.

Laboratorio de Control de Calidad: Establecimicnto autonizado por el
Servicio Auténomo de Sanided Agropecuaria, para realizar andlisis y
ensayos relativos a productos sometidos al presente reglamento, a solicitud 2
cualquier persona natural 6 juridica.

Limite M4ximo de Residuos de Medicamentos Veterinarios (LMR): Es
la concentracién méxima permitida de residuos resultantes del uso de un
medicamento veterinario.

Lote: Sc entiende por lote la cantidad de un insumo pecuario que s= produce
en un solo ciclo de fabricacion o elaboracion. La caracteristica esencial del
lote s su homogeneidad

Materia Prima: Es toda sustancia de cualquier origen, utilizada en la
elaboracién de medicamentos, productos biologicos, alimentos,
suplementos, premezclas y cosméticos para uso animal.

Medicamento homeopidtico: Es aquel jreparado farmacéutico de origen
natural, ¢l cual se obtiene siguiendo el procedimiento de la farmacopea
homeopitica.

Muestra: Parte representativa de una produccion utilizada pare el control de
un nimero de unidades, con fines de ensayo, registro y/o control de calidad.

Nimero de lote: Asignacidn de numeros, letras o su combinacién, para
identificar el lote del producto.

Potencia o Eficacia Inmunolégica: Medicion de la respuesta inmune de
animales previamente vacunado con un bioldgico y desafiados con el agente
patdgeno, in vivo o in vitro. En el caso de los antigenos de diagnéstico,
estos pardmetros serin reemplazados por sensibilidad y especificidad de la
prucba.

Premezcla: Mezcla uniforme de uno o mias microingredientes que puede
llevar o no excipientes. Se utiliza para facilitar una dispersién uniforme de
los micro-ingredientes en un volumen de mezclado determinado

Premezcla de Minerales Trazas: Toda premezcla en la cual se incorporen
los minerales trazas indispensables para la alimentacion animal

Probibtico: Son cepas de microorganismos vivos obtenidos en laborstorio
que conservan sus actividades fisiologicas y metabdlicas, que se utilizan
para mejorar el balance microbiano gastrointestinal y el estado nutricional y
samitario de los animales.

Producto a Granel: Se entiende por producto a granel todo insumo
pecuario que se encuentre en su forma de manufactura definitiva, sin
haberse subdividido ni rotulado en sus envases o empaques finales de
presentacidén comercial.

Producto Biolégico: Aquel obtenido a partir de un organismo vivo,
mediante deleccién, extraccién o sintesis de agentes microbianos, sustancias
derivadas del cultivo de los mismos o de la sangre humana o animal Se
presenta en empaques 0 envases rotulados listo para su distribucién y uso
con fines de diagnstico, preventivo o terapéulico en los animales.

Producto terminado: Es toda droga o mezcla de drogas, con o sin adicion
de adyuvantes (sustancias auxiliares), presentada bajo una forma
farmacéutica, en empaques o envases y rotulado listo para su distribucién y
uso, empleadas con fines de diagnéstico, prevencion, control o tratamiento
de las enfermedades de los animales o con fines cosméticos

Sal Mineralizada: Mezcla mineral cuyo componente principal es cloruro
de sodio

Sebo: Es una mezcla de grasas de animales de la misma especie
beneficiadas en mataderos industriales, obtenida por calor y compresion
mecanica de los tejidos adiposos y anexos adicionados con antioxidantes,
libre de salmonellas y otros  agentes patdgenos establecidos, segin los
parimetros de FONDORMA.

Suplemento Alimenticio: Aquel que edministrado con el alimento mejora
su balance nutritivo o rendimiento total,

Suplemento Mmcnl Mezcla de macro y micro-elementos cuyos
p principales son los el calcio y fosforo

Suplemento Mineral-Vitaminico Medicado: Todo suplemento mineral-
vitaminico al que se le han agregado antibiticos u otros quimioterapicos.

Suplemento Mineral-Vitaminico: Todc suplemento mineral que contenga
vitaminas

Suplemento Vitaminico: Toda mezcla preparada en un vehiculo adecuado
que contenga unz 0 mAs vitaminas destinadas a la nutricién y/o terapia
animal

Tiempo de Retiro: Tiempo que debe transcurrir entre el cltimo dia de
tratamiento de los animales, y el momento de destino para sacrificio o
consumo humano.

Titulo o Concentracién Viral o Bacteriana: Medicion de la cantidad de
antigeno viral o bacteriano presente en el producto, expresado segun la
técnica analitica o prueba bioldgica emnpleads.

Toxicidad: Cualguier cfecto daflino sobre ¢l organismo producido por un
insumo pecuarnio el cual puede ser reversible o no.

Toxicidad Aguda: Es el resultado de la ingestion o absorcién de una
cantidad relativamente importante de una sustancia que ha superado su
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margen de seguridad, resultando téxica en pocos minutos, horas o dias (de 0
4 7 dias)

-
Toxicidad Crénica: Es el resultado de la ingestion ‘o absorcién de una*
cantidad relativamente importante de una sustancia que ha superado su
margen de seguridad, resultando toxica después de 30 dias.

Toxicidad Sub- Aguda: Es el resultadc de la ingestion o absorcién de una
cantidad relativamente importante de una sustancia que ha superado su
margen de seguridad, resultando téxica entre 8 a 30 dias.

Articulo 4

Toda persona natural o juridica que pretenda dedicarse a cualesquiera de las
actividades previstas en el articulo 1° de esta Resolucién debera estar
debidamente registrado con el respec’ivo caricter, ante el Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria, del Ministerio de la Produccién y el
Comercio. En el caso de aquellas personas naturales o juridicas que realicen
importacién de los productos establecidos en el articulo 3 de esta
Resolucién, las mismas deberin estar inscritas en el Registro Unico de
Importadores, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 3 de la
Resolucion DM/N® 571 de fecha 22/10/99, publicado en la Gaceta Oficial de
la Repiblica de Venezuela N* 36.817 de fecha 28 de octubre de 1999.

Articulo §

Para optar al registro de las actividades presentadas en este capitulo el
interesado, deberd presentar su solicitud con indicacién de la direccién de
sus oficinas, locales y laboratorios, asi como una exposicidn de las
actividades a realizar con indicacion de los pr y equipos de que
dispone y de los mecanismos de andlisis y de control de calidad de los
productos.

Pardgraflo Unico: Es requisito indispensable para las personas juridicas,
acompadiar la solicitud de Registro de Empresa con la copia certificada de su

Acta Constitutiva y/o Estatutos Sociales lizados, debidamente
protocolizados, y su objeto social debe estar relacionado con la actividad a2
realizar,

Articulo 6

Tanto las personas naturales como las juridicas deberin presentar con la
solicitud de Registro de Interesado un poder notariado otorgado a un médico
veterinario o farmacéuta colegiado para actuar en el Servicio Auténomo de
Sanidad Agropecuaria, en todos los asuntos relacionados con las actividades
que pretendan realizar, quien a los fines de esta Resolucién se denominard
ASESOR TECNICO. Asi mismo, y cuando la actividad a realizar sea de la
fabricacidn, la solicitud deberd estar acompafiada del o los contratos con
laboratorios a los que correspondan la debida fabricacién y control de
calidad. '

Articulo 7
El Registro de Interesado se otorgaré mediante autorizacion del Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria, del Ministerio de la Produccién y el
Comercio.

Articulo 8
Fabricacién de Insumos Exclusivamente para Exportacidn

REQUISITOS:

1.  Registro de empresa fabricante, elaboradora y exportadora ante el
Servicio Autonomo de Sanidad Agropecuaria

2. Contrato cotre ambos laboratorios fabricante y el laboratoric
interesado dejando constancia de que el producto es solo para fines de
exportacion.

3. Informe técnico de inspeccion realizado por o funcionario del
Servicio Autdnomo de Sanidad Agropecuaria, al laboratorio fabricante

4, Dossier del producto a exportar

5.  Etigueta definitiva del producto.

6. Permiso de Exportacién otorgado por el Servicio Auténomo de
Sanidad Agropecuaria,

Articulo 9

La imporacion de los biologicos, malerias primas y muestras sin valor
comercial (para registro y ensayos) queda sujeta a la expedicién por parte
del Servicio Autdnomo de Sanidad Agropecuaria, del respectivo Permiso
Senitario de Importacion.

Articulo 10

La actividad de fabricacion y/o elaboracién de biolégicos, medicamentos,
cosméticos y alimentos para animales que regula estd Resolucién, estd
sujeto ademis de las Normas de Buenas Précticas de Manufactura de la
(0.M.5.) al cumplimiento de los siguientes requerimientos:

Asistencia técnica permanente por paite de un médico veterinario,
debidamente colegiado.

Servicio de laboratorio de conmtrol de calidad prestado por el propio
fabricante o por un tercero registrado en el Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria,

Instelaciones fisicas adecuadas  previa Inspeccion y aprobacion  del
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, incluyendo las maquinarias y
equipos para la fabricacién de los producios mencionados en éste capitulo,
para el cumplimieato y adecuacién de normas de bioseguridad y del medio
ambiente.

Equipos de congelacion y/o refrigeracidn y equipos auxiliares generadores
de energia eléctrica para la conservacion de materias primas y productos
terminados o en proceso de fabricacion y/o elaboracion

Locales con las seguridades necesarias, para el caso de manejo de
microorganismos peligrosos para la salud humana y/o animal y de muy facil
difusién.

Mantenimiento de muestra de archivo dec cada lote de producto claborado,
durante ¢l periodo de su validez, para el caso de bioldgicos y medicamentos.

Fn e caso de fabricante a través de terceros, deberd presentar
contrato/convenio para la elaboracién y control de calidad de los mismos
con un laboratorio debidamente registrado ante la autoridad competente
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria,

Articulo 11

La actividad de almacenamiento, distribucion, expendio y comercializacidn
en general de biolégicos, medicamentos, alimentos para animales y
cosméticos que regula esta Resolucion, debera desarrollarse con apego a los
siguientes requerimientos:

|.- Asesoria técmica permanente por parte de un médico veteninario
colegiado, especialmentc para ¢l caso de expendio de bioldgicos o
medicamentos cuya venta requiera prescripcion facultativa.

2 Infraestructura fisica ajustada a las caracteristicas de los productos a
juicio del Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, y previa inspeccion
de las mismas.

3. Adecuados sistemas de refrigeracion y/o congelacion y sistema
auxiliar generador de energia eléctrica para la conservacién de productos
que asi lo requieran.

Articulo 12

Las personas naturales o juridicas dedicadas a cualesquicra de las
actividades reguladas mediante esta Resolucion estin en el deber de cumplir
con los siguientes requisitos:

Mantener y/o mejorar las condiciones de fabricacién, elaboracién,
comercializacién, almacenamiento y laboratorios de Control de Calidad
objeto de regulacién

Prestar colaboracién a los funcionarios del Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuariz, en las visitas de inspeccién que realicen.

Facilitar 2 los funcionarios del Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, la toma de muestra de productos con destino al analisis de
Control de Calidad de lcs mismos

Suministrar al Servicio Auténomo de Samidad Agropecuaria, cuando les
sean requeridos, los datos estadisticos sobre las actividades que desarrollan.
La presentacion comercial de empaques, envases y rotulados, deben tener la
aprobacion del Servicio Autonomo de Sanidad Agropecuaria

Abstenerse de utilizar el nombre del Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, para la promocién comercial del producto por parte del
interesado.

Articulo 13

Los fabricantes, claboradores, exportadores, distribuidores y los
importadores de productos para uso anitnal, regulados por esta Resolucién,
estin obligados igualmente a suministrar al Scrvicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, la informacion cientifica y lécnica que se origine de un
producto ya registrado, asi como el suministro de patrones o cepas de
referencias para el andlisis de productos registrados o por registrar

Articulo 14

Todo interesado que fabrique, y/o elabore, importe, exporte, expenda o
almacene biologicos, medicamentos, alimentos para uso animal y
cosméticos, estd obligado a registrar previamente tales productos ante la
Divisién de Insumos Fecuarios, Direccion de Sanidad Animal, Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria, del Ministerio de la Produccidn y el
Comercio

Articulo 15

E! registro de producto de uso animal sc solicitara mediante comunicacion
presentada al Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuariz, la cual no
deberd estar referida a mas de un (1) producto.

Articulo 16

Cumplidos como hayan sido los requisitos para el registro, establecidos en
el presente titulo de esta Resolucion, ¢l Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, expedird mediante providencia administrativa el respectivo
Registro.

GacetaOficial.io
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Articulo 17

Los \aboratorios de Control de Calidad a los que s¢ refiere esta resolucidn,
“deberin estar debidamente acreditados por FONDONORMA y quedan

sujetos a la inspeccion por parc del Servicio Auténomo de Sanidad

Agropecuaria, la cual tendrd como propésito verificar el cumplimiento de

los requisitos exigidos para el desarrollo de las actividades autorizadas.

Articulo 18

Todo laboratorio de control de calidad que intervenga en ¢l proceso de
control de los productos para animales u que s¢ refiere esta Resolucion,
deberd estar en capacidad de hacr entre ouas, las siguientes

comprobaciones:

a)  Andlisis de esterilidad y pureza
b) Comprobacién de inocuidad

¢) Recuento de microorganismos
d) Titulaciones

¢)  Viabilidad
f)  Prucbas serologicas
Sensibilidad y especificidad

h)  Anilisis bromatolégico
i)  Andlisis de macroy micro elemento
j)  Anélisis de elementos toxicos.

Articulo 19

Los Laboratorios de Control de Calidad que intervengan en el andlisis de
medicamentos veterinarios, deberin gdemas estar en capacidad para hacer
anilisis de materias primas, controles durante el proceso de produccion y
producios terminados, cnvases y empaques, mediante determinaciones
fisicas, quimicas y biologicas. Asimismo, estos laboratorios deberdn llevar
libros de regisiro de los analisis realizados con los resultados obtenidos, los
cuales estarén 2 disposicién de los funcionarios del Servicio Auténomo de
Sanidad Agropecuaria.

Pardgrafo Unico: En caso de que surjun controversias por los resultados
arrojados en los Laboratorios de Control de Calidad, las mismas podrin
someterse a la consulta de un laboratorio de arbitraje reconocido por el
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria.

Articulo 20

Para la utilizacion en el pais de todo bioldgico, medicamento, alimento y
cosmético para uso animal que se pretenda imporiar, exporiar, fabricar y/o
elaborar, expender y almacenar con 0 <ln caracter comercial, debera estar
previamente i ante el Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, del Ministerio de la Produccion y el Comercio.

Articulo 21

E! Registro de Producto previsio en el articulo anterior se solicitard

mediante escrito presentado ante el Servicio Autbnomo de Sanidad
ia La solicitud que Unicamente se referird & un (1) producto,

deberk formularse de manera clara y precisa siguiendo el orden expuesto &

comunicacion

La informacion requerida debe pres:ntarse de manera clara en el siguiente
orden preestablecido:

a)  Solicitud de registro de producto firmada por el asesor técnico de la
empresa

b)  Exposicion sumarial del producto

¢) Descripcion del producto

d) Métodos de fabricacion del producto

¢) Método de analisis de los ingredientes de la formulacion

f) Método de andlisis del producto terminado

g)  Pruebas de estabilidad del producto

h)  Pruebas de eficacia.

i)  Andlisis del producto realizado por ¢l laboratorio de control de calidad
de la empresa.

i)  Anilisis del producto realizado por el laboratorio autorizado por el
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria

k) En caso de productos importados, Certificados de Libre Ventz y
Contrato de autorizacién del fabricante o elaborador

1)  Literatura cientifica actualizada referente al producto

m) Proyecto de etiqueta.

Articulo 22

Ademés de la informacion requerida en el articulo anterior, toda solicitud de
registro debera estar acompafiada de dos (2) cenificados de andlisis
completos del producto, realizados por dos (2) laboratoros diferentes, uno
por el laboratorio fabricante y ¢l segundo por el laboratorio autorizado por el
Servicio Autonomo de Sanidad Agropecuaria, asi como también con copia
del proyecto de rotulado, caja, ctiqueta y del prospecto con l2 informacion
cientifica que sea menester y deberd estar en idioma espaiiol

Paragrafo Unico:
Cuando sc trate de productos cuyos anilisis 1o pueden ser realizados por
ningin laboratorio en ¢! pais, s¢ permitira ¢l certificado, de analisis de

control de calidad del laboratorio fabricaute del pais de origen y de otro
laboratorio de reconocida referencia.

Articulo 23

Para el caso del registro de un producto no fabricado por el interesado, de
origen nacional o importado, la solicitud debera contar con el contrato de
fabricacién entre ambos y la certificacién de control de calidad del producto.

En este caso, ¢l interesado y el fabricante seran solidariamente responsables
de la calidad del producto.

Pardgrafo Unico:

Cuando un insumo registrado como producto nacional pase a ser fabricado
en ¢l extranjero, deberd someterse a registro como producto importado, de
igual manera, cuando el producto importado pase a ser fabricado en el pais,
se registrara como producto nacional.

Articulo 24

Cuando un producio cuyo registro sea solicitado  y contenga en su
composicion ingredientes activos o sustancias biologicas desconocidas por
el Servicio Autbnomo Sanidad Agropecuaria, éste podrd exigir como
requisito previo para su registro la realizacién de pruebas de eficacia en
Venezuela, en cuyo caso el interesado deberd suministrar el protocolo de
ensayo, el cual serd revisado y aprobado por el citado Sérvicio Autonomo de
Sanidad Agropecuaria.

Articulo 25

Cumplidos los requisitos exigidos en es'a Resolucion, y si el producto cuyo
registro s¢ solicita no tiene objecién alguna de cardcter técnico y legal, el
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuarie, expedird, mediante
Providencia Administrativa, el correspondiente Registro de Producto, con
una vigencia de diez afios contados & partir de la fecha que dicha
providencia sefala.

Articulo 26

Toda solicitud de registro de producto bioldgico de uso animal deberi
contener

1. Breve descripcion del producto indicundo:

- Nombre comercial.

- Composicion, formula cualitativa y cuantitativa

. Usos recomendados por ¢l elaborador.

- Precauciones 0 advertencia en su use 0 manejo.

- Dosig/vias de administracion.

_ Presentacion(es) comercial(es) del producto {tipo de envases, capacidad
de acuerdo al sistema métrico decimal) y nimero de dosis indicar si son
liofilizadas o no. Diluentes: si los posee

Cuando el producto contenga, 0 en su elaboracion se empleen virus o
microorganismos indicar:

- Nombre de los virus o

Microorganismos

. Nombre(s) de la(s) cepa(s) y grado de vivulencia.

1.1 Especificar las caracteristicas fisico-quimicas del diluente. El diluente es
parte del registro del biolégico ea cuestion.

2, Origen: se entiende por origen de las cepas, la organizacion
proveedora de la misma, en el casa de cepas aisladas por la empresa
registrante u otra organizacion, debera presentar prucbas de aislamiento
originales (fecha, lugar, especie animal, métodos de aislamicnto).

2.1 Indicar si los wvirus o microorganismos, son Vvivos, modificados,
atenuados o inactivados (en este caso ancxar meétodos de inactivacion)

2.2 Titulo y/o concentracion final de virus o microorganismos por dosis 0
por unidad.

2 3 Cuando contenga varias cepas, indicar las cepas contra las que protege el
producto.

2 4 Si el producto fue elaborado en cultivos celulares, indicar

2.4.1 Especie animal de donde proviencn las celulas

2.4.2 Cultivo primario o tipo celular

2 4 3 Pruebas realizadas para demostrar

la ausencia de virus 0 microorganismos propios de la especie de donde se
originé el cultivo y presencia de patogenos para la especic que s¢ va &
utilizar

25 Prucba para demostrar la susencia de germencs diferentes a los
empleados especificamente para la elaboracion del producto

26 Cuando el producto se obtiene de Organos, tejidos o productos de
animales, indicar:

- ic animal

- Edad

- Peso

- Sexo

- Raza

97 Cuando se obtenga de extractos natuiales, sciialar

- Naturaleza y fuente del principio.
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- Indicar y describir los pasos activos llevados a cabo en la elaboracién del
producto, incluyendo generalidades scerca de estabilizador(es) ylo
adyuvantes empleados, 2si como la naturaleza del diluyente.
3 Literatura cientifica actualizada del producto que apoye la solicitud ¢
incluir las pruebas de campo realizadas por la propia Empresa.

4 Métodos utilizados en la comprobacion de:
- Esterilidad
- Pureza
- Inocuidad
- Titulacién
- Potencia
- Ausencia de pirdgenos
- Estabilidad
- cualquier otra prucba para constatar la calidad del producto
S En caso de que &l producto no sea elaborado por el solicitante
debe anexar Contrato de fabricacién legalizado, debidamente firmado por

Proyecto de etiqueta y de los empaques.
. Nombre comercial.
- Composicion
- Indicaciones para el uso
= Via de administracion dosis y frecuencia.
- Especie (s) animales (s) de destino
- Fecha de claboracion
- Fecha de vencimicnto
N° de registro oficial
N° de lote
Nombre del asesor técaico
Fabricante
- Importador / Distribuidor
- Indicacibn para su conservacién y
- reconstitucién
- Peso neto del contenido del envase
- Descripcion de la leyenda
- “Uso veterinario™
- “Manténgase fuera del alcance de los nifos.
- “Venta bajo prescripcién del
médico veterinario
lfJ Declaracion de los componentes y materiales inertes que contiene y sus
porcentzjes efectivos
11.- En caso de que el producto sea importado  se solicitara:
- Cenificado de Libre Venta del pais
de origen.
- Contrato de autorizacibn de la  compaiia fabricante.

Articulo 27:

Una wvez introducido el expediente del baoibgwo con los recaudos
completos, el usuario una vez que se haya inscrito en el Registro Unico de
Importadores  solicitard ante e Servicio Auté de Sanidad
Agropecuaria, el Permiso Sanitario de lmportacién de las muestras del
producto a registrar.

Al llegar estas muestras al pais el usuario debera solicitar ante el Servicio
Autonomo de Sanidad Agropecuaria, una “Nota de Remision”, la cual debe
ir acompafiada con las muestres al Instituto de Investigaciones Veterinarias
(IIV) para ser sometidas a las prucbas de control de calidad para fines de
Tegistro.

Si el bioldgico es de fabricacidn nacional igualmente debe solicitar ante el
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, la “Nota de Remisién™ para
trasladar las muestras al Instituto de Investigaciones Veterinarias.

Parigrafo Unico: En el caso de biclogicos de campaiia oficial, el fabricante
nacional o importador debe realizar las pruebas de Control de Calidad de
cada lote en el Instituto de Investigaciones Veterinarias para autorizar su
comercializacion

Articulo 28

El Servicio Autdnomo de Sanidad Aaropecuaria, podrd, cuando lo juzgue
necesario, solicitar a los interesadus cualquier otra prueba tendiente 2
constatar la calidad del bioldgico cuyo registro se solicite.

Articulo 29
Toda solicitud de registro de medicamentos de uso animal deber contener:

Nombre comercial .

Descripcién del producto

Forma Farmacéutica

Accién Farmacolégica.

Composicién Cualitativa y Cuantitativa expresada en las unidades
correspondientes y reconocidas internacionalmente.

.o N

&  Descripata del (los) ingredientes(s), activo(s), vehiculo(s),
Estabslizador(es) Colorante{es), Conservador(cs), Aromatizante(s) y
wn(:)q-n'd m-ﬂ:-l—h,_cphm

sccidn caracteristicas fisico - quimicas y farmacolégicas.

En ol caso de la combinacién de varios principios activos, se requerici de
uma exposicidn de la razones cientificas que la justifiquen haciendo especial
mencida de su composicidn quimica, fisica y terapéutica

7. Uso recomendado por el fabricante
yow

13 MﬁﬁayMMmFﬁhmt
los mgredientes de la formulacidn

14 Métwdos de amilisis fisicos-quimicos y bioldgicos utilizados ca o producto
termumado.

15 Prucbes de estabilidad del producto.

16 TOXICIDAD

- Toxcded agods y crdmsca
- LMR (Limite miximo de residuos)
- IDA (Ingesta diaria admigibic)
- Tiempo de retiro.
-  Efrcios indeseados
- Anridoto
17 Proyecio de etiqueta de los envases del producio, el cual deberd contener los

- Tiempo de Retiro en ganado de carne  y leche (si procede)

- Fecha de claboracidn

- Fecha de vencimicato

- N° de Registro oficial

- N" de lote

- Nombre def Asesor Técnico

- Fabricante

- Importador wo Distribuidor

- Incicar claramente su toxicidad, sila  ticne y medidas de primeros

- Cemficado de Libre Venta ded “pais de
- Contrato de distribucidn y/o representacién de la compaiiia fabricante.
19 Si o producto s de fabricacidn mcional, seexar contrato de fabricacién del
Laboratorio o Empresa que lo produce
20 mmﬁmﬁuﬂophmﬁn—:

24 Ancxar tenatuna Cientifica actoalizada referente a los principios activos,
vehiculos, comservadores, colorantes, que apoyen a esta soficitud de registro.

En caso de que b publicacia esté en idioma extrampcro, presentar su
traduccids al idioma espadiol

Articulo 30
Toda solicited de registro de aimentos balanceados, alimentos medicados,
contener- :

1 Nembre comercal

2  Ingyodicntes

3 Useos

4. Preseamacion y caracteisticas de los envases del producto
L Mésodo de elzboracidn
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8.  Métodos de anilisis utilizados para la obtencion de:
- Proteina Cruda
- Fibra Cruda
- Extracto libre de Nitrogeno
- Extracto etéreo
- Cenizas
- Humedad
- Determinacién de macroelementos (calcio y fosforo)
- Determinacién de microelementos
Digestibilidad de la proteina
- Flior y otros elementos téxicos y quimiolerapicos.
- Antibidticos (en caso de los alimentos medicados)
. Centificado de anilisis fisico-quimico, microbiolégico y toxicolégico del
producto microtoxinas y metales pesados), emitidos por un laboratorio
autorizado por el SASA.
Certificado de anilisis emitido por la Empresa Fabricante
En caso de que ¢! producto sea importado se solicitard:
- Certificado de Libre Venta del pais
de origen,.

. Contrato de autorizacién de distribucion de la compafiia fabricante. Si el

producto es de fabricacion Nacional por terceros, anexar contrato de
fabricacion de la empresa fabricante.
Proyecto de etiqueta que debera contener:

- Nombre comercial

- Ingredientes

- Composicién cualitativa

- Indicacion

- Fecha de claboracién

- Fecha de vencimiento

- N° de Registro oficial

- N° de lote

- Fabricante

- Importador /Distribuidor

- Asesor Técnico
- Contenido neto de los empaques ©
envases “Uso veteninario™

. "Manténgase fuera del alcance de los nifios”

Articulo 31

Los productos alimenticios a que se reficre esta Resolucion deberin estar
libres de gérmenes patégenos y micotoxinas de acuerdo a lo establecido por
FONDONORMA

Articulo 32
Toda solicitud de Registro de Plaguicidas de Uso Pecuario debera contener:

1 Descripcidn

2. Nombre (denominacién comercial del producto)

3 Declaracién cualitativa y cuantitativa, expresada en unidades del
sistema métrico decimal.

4 - Declaracién y justificacién del(los)

principio (s) activo(s), estabilizador (es), colorante(es), dispersante(s) y
otros que contenga el producto en su formulacién: nombre quimico y
genérico; caracteristicas fisico-quimicas (se aceptan las descripciones de la
Farmacopea Nacional o Extranjera reconocida internacionalmente).

En caso de principios activos de reciente desarrollo, deberin presentar
informacién sobre las pruebas fisicas, quimicas, biologicas, ensayos de
toxicidad, dosis toxica y letal, solubilidad, y densidad.

- En caso de asociaciones debe justificarse la indicaciom propuesta, la
compatibilidad de los vehiculos, la seguridad y eficacia de su uso

- Tipo de Formulacion

- Informacion farmacolégica del producto (con respaldo de bibliografia
traducida al idioma castellano)

- Uso recomendado

- Indicacidn (especificar las especie de destino)

- Via de administracién

. Presentacién comercial del producto y caracteristicas de los eavases
para conservar las propiedades del mismo

- Advertencias y contraindicaciones, descripcion de efectos adversos
ylo sintomatolégia por intoxicacién & indicacion de medidas de primeros
auxilios, tratamientos y antidotos (si los hubiera)

4. Método de elaboracion, .

5 Método(s) de andlisis del(los) principio (s) activo(s) y/o del producto
terminado (consignar resultados de analisis realizados por ¢ laboratorio
fabricante y por un laboratorio de referencia aprobado por FONDONORMA
6. Determinar en el producto terminado (cuando el caso la requiera):

- ph

- Humedad

- Concentracién

- Ensayos de toxicidad (oral, dérmica, parenteral o inhalatoria, segin
proceda)

- Residuos (carnes y leche; segun proceda)

- Dispersion

- Tiempo de retiro (si procede)

- Otros a solicitud del SASA.

1 Estabilidsd y vigencia del producto, anexar documento que
y describa las pruebas realizadas

- Si ol producto es alterable en sus propiedades en el transcurso del tiempo

- Recomendaciones para proteccion ambiental

2 Informacién sobre la toxicidad aguda y cromica en animales

(especificar la especie), en humanos; asi como |a categoria toxicologica.

3 Encaso de que el producto sea importado se solicitara.

Certificado de libre venta del pais de origen.

Contrato de sutorizacién de la compaiiz f{ubricante.

4  Pruecbas de Eficacia del Producto

S Proyecto de la etiqueta aprobado por el Semvicio Auténomo de

Sanidad Agropecuaria.

Articulo 33

Vencido el periodo o vigencia del registro seiialado en el articulo 25 de esta
resolucién, los interesados deberdn solicitar ante el Servicio Autonomo de
Sanidad Agropecuaria, ia renovacion del registro del producto que le haya
sido concedido, mediante comunicacién escrita, de acuerdo a lo establecido
en la Ley de Timbre Fiscal, anexando los siguientes recaudos:

1.  Copia del documento de Registro
2. Etiqueta definitiva

3. Cenificado de control de calidad
Articulo 34

Una vez cumplidos, los trimites necesarios, el Servicio Auténomo de
Sanidad Agropecuaria, procederd a expedir la renovacion del registio del
producto que hubiese solicitado, en un piazo no mayor de sesenta (60) dias
habiles contados a partir del recibo de la sclicitud, con una duracion de diez
(10) adtas.

Articulo 35

No obstante lo expuesto en el articulo anterior, ¢l Servicio Auténomo de
Sanidad Agropecuaria, podra negar la renovacion del registro del producto
mediante, providencia administrativa, la cual debe ser motivada por razones
1écnicas, cientificas y de derecho que justifiquen tal negativa. Contra esta
decision los interesados podran intentar los recursos en los plazos y bajo las
condiciones previstas en  la  Ley Orgénica de Procedimientos
Administrativos.

Articulo 36
A los efectos de esta Resolucion, se entiende por rotulado la informacion
que deberd llevar impresa la etiquetz, ceja, saco o cualquicr envase, asi
como ¢l prospecto adjunto a los productos de uso animal, objeto de registro
y regulacion.

Articulo 37
Queda prohibida la presentacion de rétulos con informacion falsa, equivoca,
engafiosa o con cualquier otra mencion que redunde en fraude al publico
consumidor.

Paragrafo primero

Se considera también fraude al consumidor las menciones en el rotulado que
atribuyan a los productos caracteristicas, cualidades, comprobaciones,
resultados o certificaciones que no puedan ser verificadas cientificamente

Pardgrafo segundo.

No se admiten en el rotulado de los productos términos genéricos con los
que se pretenda informar al piblico, tales como “etcétera” “similares”,
“otras”, “ademis” y sus sindnimos, y ningin tipo de adjetivo que
magnifique o amplie las bondades del producto, por cjemplo: “fuerte”,
“débil”, “maravilloso”, “mejor”, “super”, “extra” ‘“vigor”, “ideal”,
“hermosa”, “enérgico” y “similares”, ni descripciones sobre el producto np
técaicas ni referentes a enfermedades, sintomas, regiones anatomicas u otras
de similar orientacién.

Articulo 38

El texto de los rotlos que se exigen para los productos, deberd estar en
idioma espafiol, mo obstante, el Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria, podra admitir rétulos que empleen uno o mas idiomas
distintos, cuando existan razones de indole comercial que lo justifiquen y
siempre que prevalezea el idioma espafiol.

Articulo 39

El Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, exigird la presentacién del
prospecto o follcto de los productos regulados en esta Resolucion.  Sin
embargo, cuando un producto se presenta Somercialmente en unidosis, o en
pequefios volimenes o cantidades, o en empaques miltiples, o los que por
sus caracteristicas no pueden llevar la informacién completa en sus
estuches, frascos, empaque termoformables, sobres o cualesquiera empaque
de igual destino, deberk acompafarse del prospecto o folleto que indique la
informacién correspondiente al rotulado.

Articulo 40
Son menciones obligatorias de todo rotulo, las siguientes:
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a) “Uso Veterinario”

b)  “Manténgase fuera del alcance de los nifios”
c)  “Venta bajo prescripcién del médico veterinario”,

Articulo 41

Sin perjuicio de las sanciones por infraccion a la Ley de Abonos y Demis
Agentes Susceptibles de Operar Una Accién Beneficiosa en Plantas,
Animales, Suclos o Aguas previstas en su articulo 7°, y a las establecidas en
los articulos 14 y 15 del Reglamento de la Ley de Abonos, Insecticidas y
Fungicidas para usos Agricolas o Pecuarios y de Alimentos Concentrados
para Animales,la inobservancia o desacalo de las disposiciones de esta
Resolucion seran penadas con las siguientes sanciones

1 Revocacién del Registro

2. Comiso.
3. Mula
Articulo 42

Son causales de Revocacién del Registro de “Fabricante, Elaborador,
Importador, Exportador, Almacenador, Distribuidor, Expendedor” y
Laboratorios de Control de Calidad las siguientes:

. La falsedad en cualesquiera de los datos suministrados por los
interesados, comprobada fehacientemente.
2 El uso inadecuado dado al registro correspondiente

Articulo 43

Serd causal de revocatoria del Registro de Producto, la deteccién de
biolégicos, medicementos, alimentos para animales y cosméticos que se
encuentren en mal estado, imputable al fabricante y que hayan causado la
muerte o dafios a personus o animales.

Articulo 44

Son causales de comiso:

1 La importacién, fabricacién, elaboracién, comercializacidn y expendio
de productos de uso animal que no estén legalmente registrados de
conformidad con lo establecido en esta resolucion

2 Aquel producto registrado, cuyo vavase, empaque o rétulo presente
roturas, enmendaduras, desgarraduras o cualquier otro dafio, que produzca
alteraciones en la calidad del producto; o carezea de rotulado o que sea
ininteligible.

3. Los procuctos, cuyo rotulado no corresponda a lo autorizado por el
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecusria, segiin el Registro otorgado.

4. Los productos cuya fecha de expiracién o vencimiento haya caducado.
5. Cuando se compruebe que el producto, sujeto a anlisis fisico-quimico
0 a prucbas biolbgicas, no reina las condiciones o garantias farmacéuticas,
biolégicas o nutricionales declaradas.

6 Los productos que requitran refrigeracion o cualquier otro tipo de
conservacidn, que no hayan sido mantenidos bajo ese régimen, y se
desnaturalicen, inactiven o descompongan

7 Los productos adulterados o falsificados.

8 Los productos cuyo rotulado no esté en idioma espafiol  Se podra
aceptar un inserto traducido al espafiol de un rotulado en otro idioma

Paragrafo Unico

Para el comiso de los productos afectados, se practicard inicialmente el
sellado de los mismos, se levantara el acta respectiva, y sc procederd
posteriormente al decomiso, aplicindose lo establecido en el articulo 47 de
la presente Resolucion.

Articulo 45
Toda sancién se impondra mediante Providencia Administrativa,
suficientemente motivada y debidamente notificada al interesado.

Articulo 46

Contra las sanciones aplicadas con fundumento en esta Resolucién, los
interesados podrén interponer los recursos establecidos en la Ley Orgénica
de Procedimientos Administrativos, salvo el procedimiento establecido en el
articulo 14 del Decreto 433 de fecha 01 de agosto de 1952, publicado en la
Gacete Oficial de la Repiblica de Venczucla, No. 23903 de fecha 08 de
agosto de 1952,

Articulo 47

Para los efectos de esta Resolucion se considera propaganda, a la promocidn
escrita bajo cualquier disefio publicitario, utilizada para inducir a la compra
y &l uso de bioldgicos, medicamentos y cosméticos para uso animal

Articulo 48

Para los productos considerados, “de venta bajo prescripcion del médico
veterinario” se prohibe la propaganda, hablada, escrita y/o audiovisual, por
los medios de comunicacidén masiva. Se acepta en revistas técnicas o
cientificas o Boletines Técnicos y las publicaciones dirigidas al gremio de
médicos veterinarios,

Articulo 49

Con la finzalidad de disponer de datos estadisticos referidos a: Fabricacidn,
Elaboracién, Importacién, Exportacién, Almacenamiento, Distribucién y
Expendio, los fabricantes, elaboradores, importadores, exportadores,
expendedores y distribuidores de productos biolégicos, quedan obligados a
enviar cada tres (3) meses o en forma inmediata, cuando el Servicio
Autdbnome de Sanidad Agropecuaria, lo exija, la informacién
correspondiente en los formularios disefiados para tal fin por dicho Servicio.

Articulo S0

Laos fabricantes, elaboradores, importadores, exportadores, almacenadores,
distribuidores, expendedores y Laboratorios de Control de Calidad prestarin
colaboracion al Servicio Autébnomo de Sanidad Agropecuaria, para llevar
adelante planes de divulgacién, catrenamiento e investigacion.

Articulo 51

La Comisién Asesora, aprobada mediante Resolucidn 29 articulo 56,
publicada en Gaceta Extraordinaria N® 4.859 del 22 02.95, estard integrada
por el Director General Sectorial del Servicio Auténomo de Sanidad
Agropecuaria quien la presidira, el Director de Sanidad Animal del Servicio
Auténomo de Sanidad Agropecuaria y ¢l Jefe de la Division de Insumos
Pecuarios, por tres (3) representantes del sector privado, un (1) representante
del Instituto de Investigaciones Veterinarias del Fondo Nacional de
Investigaciones Agropecuarias (FONAIAP), un (1) representante de las
Universidades Nacionales y por un (1) representante de la Federacién de
Médicos Veterinarios de Venezuela y otros que la Comisién considere.

Articulo 52
Son atribuciones de la Comision Asesora, las siguientes:

2) Recomendar e indicar los cambios tecnologicos necesarios pars la
estandarizacion y control de calidad métodos o procedimientos de
fabricacién de alimentos u otros.

b) Asesorar y colaborar con los planes de divulgacion, propaganda y
capacitacién propuestos por el Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria
y la empresa privada.

¢)  Otras funciones que, por instruccidn del Despacho del Ministro, sean
sometidas & consideracion de la Comisién.

Articulo 53

En caso de solicitud para importar insumos pecuarios registrados con
anterioridad en el SASA por otra empresa diferente a la solicitante, e
Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, exigira un contrato de
autorizacion de la empresa fabricante, debidamente notariada

Articulo 54

Las solicitudes de Registro de productos no fabricados en Venezucla estin
obligados a presentar junto con la respectiva solicitud, el Centificado de
Libre Venta y Uso expedido por la Autoridad Oficial del pais de origen que
le corresponda, con un periodo de vigencia de doce (12) meses a la fecha de
la solicitud,

Articulo 55

El Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, queda autorizado para
restringir o prohibir el expendio y/o uso de un producto registrado en
cualquier regién del pais cuando a su juicio existan razones sanitarias, o por
recomendaciones técnicas de la Comision Permanente Asesora, por el
tiempo que estime necesario. En tal caso debera hacerse del conocimiento
del interesado o detentador mediante acta o por providencia administrativa
debidamente motivada

Articulo 56

La supresion, adicion, sustitucion o modificacion de los ingredientes activos
de un producto se considerard como uno nuevo, por lo que los interesados
deberan proceder a2 su registro en los (érminos consagrados en esta
Resolucion y sujetos a las plazos determinados por la Ley Orginica de
Procedimientos Administrativos,

Articulo 57

Lo concemiente al almacenamiento de productos, de acuerdo a estz
Resolucion, se regirdk por lo establecido sobre la materia por
FONDONORMA.

Articulo 58

Cada vez que el Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, lo juzgue
necesario realizard inspeccion a las instalaciones y laboratorios donde se
fabriquen, almacenen o expendan los productos regulados por esta
Resolucion y revisara los controles de calidad aplicados a cada producto

Pardgrafo Unico:

Los funcionarios de ese Servicio Auténomo estin facultados para tomar el
namero de muestras de productos a los fines de su cvaluacidon y control de
calidad, segin lo establecido por la Divisién de Insumos Pecuarios.
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Articulo 59
El Director General del Servicio Auténomo de Sanidad Agropecuaria, queda
encargado de la ejecucion de la presente Resolucion.

Articulo 60

La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga
la Resolucion N°® 29 del Ministerio de Agricultura y Cria, publicada en.
Gaceta Oficial N° 4859 de fecha 22 de febrero de 1995.

Comuniquese y Publiquese
Por ¢l Ejecutivo Nacionzl

JUAN DE JESUS MONTILLA
Ministro de la Produccion y el Comercio

MINISTERIO DE SALUD
Y DESARROLLO SOCIAL

Repiiblica de “Uenezuela

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Direccion General de Salud Ambiental y Coniraloria Senitaria

DNo. 199

Caracas.. 05 _DE HAYO DE 2000 .. ... ..

Resuelto:

mamaﬂammmmdehm&a,ydem
con lo establecido en el Articulo 5° de la Ley Organica sobre Sustancias
Estupefacientes y Psicotrdpicas.

(/_QEJHE}DG

Se establece el pago de quince (15) Unidades Tributarias
al Fisco Nacional, mediante planilla de liquidacion a los
fines del otorgamiento de la matricula para efectuar las
operaciones aduaneras de importacon y exportacion de
sustancias estupefacientes, psicotropicas y precursoras.

Articulo 1°:

Articulo 2°: La matricula a que se refiere el articulo anterior se
otorgard a los establecimientos farmacéuticos vy a las
industrias no farmacopdlicas legalmente establecidas que
realicen operaciones de importacion o exportacién de
alguna de las sustancias no utilizadas para 2 fabricacion
de medicamentos que figuran en el Cuadro 1 de la
Convencion de las Naciones Unidas Contra el Trafico llicito
de Estupefacientes y Sustandias Psicotrdpicas previo
cumplimiento de las disposiciones legales pertinentes.
Articulo 3 Se deroga la Resolucion N SG-1984 de fecha 2 de abril de
1993, publicada en la Gaceta Oficial N© 35.188 de fecha
12 de abril de 1993.

Comuniquese y publiquese

GILBERTO RODRIGUEZ OCHOA
Ministro de Salud v Desarrollo Social

Repiiblica de Venazvela

Minisierio de Salud y Desarrollo Social
Direccisn General Sectorial de Coniraloria Ganitaria

Mo, 200

Caracas. 05 DE._ MAYO DE_ 2000 . . . ...

Resuelio:

Por disposicién del Ciudadano Presidents de la Republica, y de conformidad
con ko establecido en el Aparte 2 del Articulo 2° de la Ley Organica sobre
Sustancias Estupefacientes y Psicotrdpicas en concordancia con el Articulo 23
de la Ley Aprobatoria cel Convenio sobre Sustandias PSICOUTopicas.

Resueloe
Articulo 1°9: Se incluye la Sustancia Zolpidem y sus sales en 1a lista IV
de Sustancias Psicotropicas, del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1972.
Articulo 2°: Los productos farmacéuticos que contengan en  su

composicidn quedan sujetas al expendio mediante récipe
corriente del facultativo en la posologia que a continuacion

se indica:
Nombre Genérico Dosis Permitida
ZOLPIDEM TABLETAS Para 30 dias

30 Tabletas

independiente de la marca comercial de que se trate.

GILBERTO RODRIGUEZ OCHOA
Ministro de Salud v Desarrollo Social

REPUBLICA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL

NUMERO 202 os DE HAYO DEL 2000

189°y 141°

En ejercicio de la atribucién que me confiere el articulo 37,
numerzles 8, 9 y 11 del Decreto con Rango y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Central,

CONSIDERANDO

Que mediante Decreto N° 79 del 20 de marzo de 1995,
publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica de Venezuela
N© 36.668 de fecha 24 del mismo mes y afo, se ordend a los
entes de la Administracion Publica Nacional enajenar los
bienes que no fueren necesarios para el cumplimiento de sus
finalidades, los que hubieren sido desincorporados y los que
se encontraron en estado de obsolescencia o deterioro,

CONSIDERANDO

Que en las diferentes Direcciones Regionales de Salud

dependientes de este Ministerio existen numerosos bienes

muebles que por su estado de obsolescencia o deterioro

resultan inservibles e irrecuperables, ocupando 2 la vez-
espacios fisicos que se requieren para una eficaz y eficiente

prestacion de servicios.



