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N° 483

Normas para el registro, control, comercializacién
y uso de Productos Veterinarios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los articulos 72, 99 y 100 del Acuerdo de
Cartagena, las Decisiones 328, 419, y el articulo 7 de la
Decision 418 de la Comision y la Propuesta 37/Rev. 2 de la
Secretaria General; y,

Considerando:

Que con el propdsito de impulsar el desarrollo agropecuario y
agroindustrial conjunto y alcanzar un mayor grado de
seguridad alimentaria en la Comunidad Andina, el Acuerdo
de Cartagena establece que la Comision, a propuesta de la

Secretaria General adoptard normas y programas comunes de
sanidad vegetal y animal;

Que son propdsitos de la integracion andina mejorar la
produccion y productividad agropecuaria para elevar el nivel
de vida del poblador rural de los paises miembros y facilitar al
mismo tiempo la atencion de los requerimientos alimentarios
y nutricionales de la poblacion en procura de la menor
dependencia posible de los abastecimientos de fuera de la
Comunidad Andina;

Que el mantenimiento y el mejoramiento de la salud animal
son indispensables para el incremento de la produccion y
productividad pecuaria, asi como para la comercializacion y
abastecimiento de productos de origen animal sin incrementar
el riesgo de difusion de enfermedades, y que los productos
veterinarios constituyen insumos necesarios para la salud
animal;

Que la utilizacion de procedimientos y requisitos armonizados
facilitara el acceso a los productos veterinarios en la
Comunidad Andina y contribuira al aprovechamiento del
mercado ampliado por parte de las actividades econdmicas
vinculadas con dichos productos;

Que los expertos de los paises miembros, después de analizar
el proyecto, recomendaron su adopcion mediante Decision, a
fin que se disponga de productos veterinarios con la calidad
necesaria, y su empleo no conlleve riesgo para la salud
humana y animal y se evite la contaminacion del ambiente;

Decide:

Adoptar la siguiente decision, que contiene las normas para el
registro, control, comercializacion y uso de productos
veterinarios:

TITULO 1
OBJETIVO Y ALCANCES

CAPITULO 1
OBJETIVO

Articulo 1.- La presente decision establece los requisitos y
procedimientos armonizados para el registro, control,
comercializacion y uso de los productos veterinarios en los
paises miembros de la Comunidad Andina, a fin de facilitar su
comercio, uso correcto y mejorar su calidad, minimizando los
riesgos para la salud animal, salud publica y el ambiente.

CAPITULO 1I

AMBITO DE APLICACION
Y DEFINICIONES

Articulo 2.- La presente decision abarca los aspectos
referentes al registro, fabricacion o elaboracion, importacion,
exportacion, control, comercializacion y uso de productos
veterinarios originarios de los paises miembros y los
importados por éstos.

Articulo 3.- Para la interpretacion de la presente decision se
utilizaran las definiciones contenidas en el Anexo 1.

Articulo 4.- Conforme a lo previsto en el articulo 4 del
Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad
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conformados con los entes de los sectores publico y privado
que tienen relacion con el registro, fabricacion o elaboracion,
importacion, exportacion, control, comercializacién y uso de
los productos veterinarios.

La Secretaria General facilitara el intercambio de informacion
entre los paises miembros, con base en la informacién que
cada pais miembro le suministre, referida principalmente a la
inscripcion en el Registro de Productos Veterinarios de la
Comunidad Andina.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 120.- Conforme a lo establecido en el articulo 38 de
la Decision 471, la Comision o la Secretaria General podran
convocar a reuniones del grupo de expertos en productos
veterinarios, el mismo que estard conformado por el
funcionario de cada pais miembro que tenga bajo su
responsabilidad el registro, vigilancia y control de los
productos veterinarios o por su representante, quien deberd
ser un profesional con poder de decision vinculado al registro,
vigilancia y control de los productos veterinarios del pais
miembro cuya representacion ejerce.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 121.- La presente decision entrara en vigencia a los
ciento ochenta (180) dias calendario siguientes a su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 122.- La Secretaria General adoptard gradualmente
normas andinas sobre buenas practicas de manufacturas de
productos veterinarios. En tanto se adoptan dichas normas, se
aplicaran las establecidas en las normas vigentes en cada pais
miembro.

Articulo 123.- Para el caso de productos farmacologicos
veterinarios, la Secretaria General adoptarda mediante
resolucion las normas sobre buenas practicas de manufacturas
dentro de los doce (12) meses posteriores a la entrada en
vigencia de la presente decision.

En tanto se adopte dicha resolucion, los productos
farmacologicos veterinarios se sujetaran a lo establecido en
las legislaciones nacionales y de no existir estas ultimas, se
utilizarda como referencia la guia mas actualizada sobre
Buenas Practicas de Manufacturas para la fabricacion de
productos farmacéuticos del Comité de Expertos de la
Organizacion Mundial de la Salud en especificaciones para
las preparaciones farmacéuticas, o las que recomiende
especificamente para tal efecto la Oficina Internacional de
Epizootias.

Articulo 124.- Los procedimientos que se encontraren en
tramite de registro a la fecha de entrada en vigencia de la
presente decision se sujetaran a las etapas, plazos y requisitos
fijados en la misma.

No obstante el parrafo anterior, las evaluaciones y etapas que
ya se hubieren cumplido seran tenidas en cuenta para la
concesion del registro y solo se exigiran aquellos aspectos
faltantes para completar el tramite a tenor de lo dispuesto en
la presente decision.

Articulo 125.- Los productos veterinarios registrados antes de
la vigencia de la presente Norma estaran sujetos a un proceso
de revaluacion por parte de la autoridad nacional competente
dentro de los cinco (5) afios siguientes a la entrada en
vigencia de la presente decision.

Articulo 126.- La modificacion de los anexos de la presente
decision que asi lo requieran, asi como la adopcion de fichas
técnicas para productos veterinarios especificos, se hara
mediante resolucion de la Secretaria General de la Comunidad
Andina.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los ocho dias del mes de
junio del afio dos mil.

ANEXO I

DEFINICIONES

Para efectos de la correcta interpretacion de la presente
decision se tomaran en cuenta las siguientes definiciones:

Alimentos medicados

Alimentos que en su composicion incluyen una sustancia
anticoccidial, un promotor de crecimiento u otros que sean
aceptados por la autoridad nacional competente.

Almacenamiento

Se entiende como tal la conservacion de los productos
veterinarios en condiciones adecuadas, en locales autorizados,
que se encuentren bajo la responsabilidad de una persona
natural o juridica para su posterior comercializacion,
cumpliendo los requisitos de la presente decision.

Autoridad Nacional Competente

Organismo gubernamental que en cada pais miembro tiene
bajo su responsabilidad el registro y control de la produccion,
importacion, comercializacion y el uso de los productos
veterinarios.

Control

Procedimiento técnico y administrativo mediante el cual se
verifica que el producto cumple con las especificaciones de la
formulacién o composicién asi como con las de eficacia
farmacoldgica o biologica que se le adjudica, sin tener efectos
adversos.

Cosméticos

Productos elaborados para aplicacion externa con indicacion
de limpieza y proteccion de la piel y sus anexos, asi como de
la dentadura y para producir efectos de aromatizacion.

Distribuidor y Comercializador

Persona natural o juridica, que almacene o no productos
veterinarios ya elaborados y se dedique a su expendio y
comercializacion para uso directo o por terceros, que se ha
registrado para realizar dichas actividades cumpliendo los
requisitos de la presente decision.

Etiqueta

Informacién impresa bajo cualquier sistema, que deben llevar
los envases o empaques cualquiera que sea su material.

Fabricante o Elaborador



GACETA OFICIAL

Ano XVI - Numero 573

V)
del Acuerdo

Lima, 14 de junio del 2000

de Cartagena

SUMARIO
Comision de la Comunidad Andina
Pag.
Decision 482.- Exclusiéon de los Acidos Grasos del “tall oil” de la franja del Aceite Crudo de
Palma del Sistema Andino de Franjas de Precios ..............uvuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiennnn. 1
Decision 483.- Normas para el registro, control, comercializaciéon y uso de Productos Veterina-
o 1= SRR 2

DECISION 482

Exclusion de los Acidos Grasos del “tall oil” de la franja del Aceite
Crudo de Palma del Sistema Andino de Franjas de Precios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,
EN REUNION AMPLIADA CON LOS MINIS-
TROS DE AGRICULTURA,

VISTAS: Las Decisiones 371 y 392 de la
Comision;

CONSIDERANDO: Que la subpartida NAN-
DINA 3823.13.00 Acidos Grasos del “tall oil”,
hace parte del Sistema Andino de Franjas de
Precios como producto vinculado a la franja del
Aceite Crudo de Palma;

Que, con fecha 14 de diciembre de 1999, se
recibié en la Secretaria General una solicitud
del Ministerio de Comercio Exterior de Colom-
bia para excluir los acidos grasos del “tall oil”
de la franja del Aceite Crudo de Palma del
Sistema Andino de Franjas de Precios (SAFP),
y para que el tema sea analizado por el Comi-
té Andino Agropecuario y posteriormente por
la Comisién de la Comunidad Andina;

Que, de acuerdo al informe elaborado por la
Secretaria General, se recomendd excluir los
Acidos Grasos del “tall oil”, de la franja del
Aceite Crudo de Palma del SAFP;

Que el Comité Andino Agropecuario en su
Sexta Reunién y el Consejo de Ministros de
Agricultura en su Primera Reunién, recomen-
daron a la Secretaria General presentar a la
Comisién un Proyecto para excluir los Acidos
Grasos del “tall oil” del Sistema Andino de Fran-
jas de Precios;

DECIDE:

Articulo Unico.- Excluir de la franja del Acei-
te Crudo de Palma del Sistema Andino de Franjas
de Precios la subpartida NANDINA 3823.13.00
Acidos Grasos del “tall oil”.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los ocho
dias del mes de junio del afio dos mil.

Para nosotros la Patria es América
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DECISION 483

Normas para el registro, control, comercializaciéon
y uso de Productos Veterinarios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 72, 99 y 100 del Acuer-
do de Cartagena, las Decisiones 328, 419, y el
articulo 7 de la Decision 418 de la Comision y
la Propuesta 37/Rev. 2 de la Secretaria Gene-
ral; y,

CONSIDERANDO: Que con el propésito de
impulsar el desarrollo agropecuario y agroindus-
trial conjunto y alcanzar un mayor grado de
seguridad alimentaria en la Comunidad Andina,
el Acuerdo de Cartagena establece que la Co-
mision, a propuesta de la Secretaria General,
adoptara normas y programas comunes de sa-
nidad vegetal y animal;

Que son propdsitos de la integracién andina
mejorar la produccién y productividad agropecuaria
para elevar el nivel de vida del poblador rural
de los Paises Miembros y facilitar al mismo
tiempo la atenciéon de los requerimientos ali-
mentarios y nutricionales de la poblacién en
procura de la menor dependencia posible de
los abastecimientos de fuera de la Comunidad
Andina;

Que el mantenimiento y el mejoramiento de
la salud animal son indispensables para el in-
cremento de la produccién y productividad pe-
cuaria, asi como para la comercializacion y abas-
tecimiento de productos de origen animal sin
incrementar el riesgo de difusién de enferme-
dades, y que los productos veterinarios consti-
tuyen insumos necesarios para la salud ani-
mal;

Que la utilizacién de procedimientos y requi-
sitos armonizados facilitara el acceso a los pro-
ductos veterinarios en la Comunidad Andina y
contribuira al aprovechamiento del mercado
ampliado por parte de las actividades econdémi-
cas vinculadas con dichos productos;

Que los expertos de los Paises Miembros,
después de analizar el proyecto, recomenda-
ron su adopcidon mediante Decision, a fin que
se disponga de productos veterinarios con la
calidad necesaria, y su empleo no conlleve ries-

go para la salud humana y animal y se evite la
contaminacién del ambiente;

DECIDE:

Adoptar la siguiente Decision, que contiene
las normas para el registro, control, comercia-
lizacién y uso de productos veterinarios:

TITULO |
OBJETIVO Y ALCANCES
CAPITULO |
OBJETIVO

Articulo 1.- La presente Decision establece
los requisitos y procedimientos armonizados para
el registro, control, comercializacion y uso de
los productos veterinarios en los Paises Miem-
bros de la Comunidad Andina, a fin de facilitar
su comercio, uso correcto y mejorar su calidad,
minimizando los riesgos para la salud animal,
salud publica y el ambiente.

CAPITULO Il

AMBITO DE APLICACION
Y DEFINICIONES

Articulo 2.- La presente Decisidn abarca los
aspectos referentes al registro, fabricaciéon o
elaboracion, importacion, exportacion, control,
comercializacion y uso de productos veterina-
rios originarios de los Paises Miembros y los
importados por éstos.

Articulo 3.- Para la interpretacion de la pre-
sente Decision se utilizaran las definiciones con-
tenidas en el Anexo |I.

Articulo 4.- Conforme a lo previsto en el
articulo 4 del Tratado de Creacion del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina, los Paises
Miembros deberan adoptar las medidas técni-
cas, legales y demas que sean pertinentes, con
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el fin de desarrollar los instrumentos necesa-
rios para el cumplimiento de la presente Deci-
sion.

CAPITULO 1l

DE LAS AUTORIDADES
COMPETENTES

Articulo 5.- El Ministerio de Agricultura de
cada Pais Miembro o la entidad oficial que el
Gobierno de cada Pais Miembro designe, sera
la Autoridad Nacional Competente responsable
del cumplimiento de la presente Decision. Para
este propdsito los Paises Miembros informaran
a la Secretaria General, dentro de los treinta
(30) dias calendario siguientes a la publicacion
de la presente Decisién en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena, el cargo y los nombres
y apellidos de los representantes de la Autori-
dad Nacional Competente. Los Paises Miem-
bros notificaran a la Secretaria General los cam-
bios en la representacion de las Autoridades
Nacionales Competentes, dentro de los treinta
(30) dias calendario de efectuados dichos cam-
bios.

Articulo 6.- Cada Pais Miembro conformara
un Comité o Consejo Nacional de Productos
Veterinarios, de caracter consultivo, el cual con-
tara con la participacion de representantes de
los diversos organismos oficiales y del sector
privado que tengan relacién con la fabricacién
o elaboracion, control, comercializacién, impor-
tacion, exportacion y uso correcto de los pro-
ductos veterinarios. El Comité Nacional estara
presidido por la Autoridad Nacional Competen-
te y recomendara las propuestas para la solu-
cioén de los problemas que le sean planteados.

Los Paises Miembros estableceran la fre-
cuencia con que seran convocados sus inte-
grantes y su respectivo reglamento, debiendo
comunicar este ultimo a la Secretaria General,
dentro de los siguientes treinta (30) dias calen-
dario de adoptado.

La conformacion y asignacion de funciones
del Comité o Consejo Nacional de Productos
Veterinarios debe ser establecida por cada Pais
Miembro.

Articulo 7.- La Secretaria General sera la
Autoridad Competente a nivel de la Comunidad

Andina, encargada de velar por la aplicacion de
la presente Decision, y tendra a su cargo la
inscripcion de los productos veterinarios en el
Registro Subregional.

TITULOII

DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO
DE PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 8.- Toda persona natural o juridica
que fabrique, elabore, comercialice, importe o
exporte productos veterinarios, debera estar
registrada ante la Autoridad Nacional Compe-
tente del Pais Miembro respectivo, de confor-
midad con los requisitos y procedimientos es-
tablecidos en la presente Decision.

Articulo 9.- Elregistro debera ser solicitado
por la persona natural o juridica o el represen-
tante de esta ultima, mediante una solicitud en
la que conste:

a) Identificacion del solicitante o su represen-
tante legal. En este caso, presentacion de
los poderes correspondientes.

b) Direccion completa, precisando la ciudad,
teléfono y otros datos que faciliten su ubica-
cién en caso necesario.

c¢) Actividades a la que se destina el estableci-
miento.

d) Tipo o tipos de productos veterinarios.
e) Nombre del responsable técnico.

f) Contrato de fabricacién o elaboracién y con-
trol de calidad con un fabricante registrado
ante la Autoridad Nacional Competente para
aquellos solicitantes que no cuenten con planta
de fabricacion. Para este caso se debe con-
tar con bodegas para el almacenamiento de
las materias primas y productos terminados,
que cumplan con las normas técnicas y le-
gales establecidas.

g) Autorizacion de la Autoridad Competente en
proteccion del medio ambiente para desa-
rrollar las actividades propuestas, uso de ins-
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talaciones y equipo, con las medidas de pro-
teccién del medio ambiente que fuesen del
caso.

h) Autorizacion emitida por la Autoridad de cada
Pais Miembro que tenga competencia sobre
la prevision de riesgos para la salud publica.

Articulo 10.- Antes de proceder a otorgar el
Registro Nacional, la Autoridad Nacional Com-
petente estudiara la solicitud y los documentos
que la acompafan, y realizara las verificacio-
nes del caso, incluyendo la visita previa de
comprobacién, para aprobar o denegar el re-
gistro.

Articulo 11.- Los Productos Veterinarios que
se fabriquen o elaboren, comercialicen, impor-
ten o exporten, deberan ser producidos cum-
pliendo las normas comunitarias de Buenas Prac-
ticas de Manufacturas que se adopten para tal
efecto. En tanto se adopten dichas normas se
sujetaran a lo establecido en las legislaciones
nacionales y de no existir estas ultimas, se
utilizara como referencia la guia mas actualiza-
da sobre Buenas Practicas de Manufacturas
para la fabricacién de productos farmacéuti-
cos del Comité de Expertos de la Organizacion
Mundial de la Salud en especificaciones para
las preparaciones farmacéuticas, o las que
recomiende especificamente para tal efecto la
Oficina Internacional de Epizootias.

CAPITULO Il

REQUISITOS COMUNES PARAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES Y ELABORADORES DE
PRODUCTOS VETERINARIOS
FARMACOLOGICOS Y BIOLOGICOS

Articulo 12.- La solicitud de Registro para
establecimientos que fabriquen o elaboren Pro-
ductos Veterinarios Farmacoldgicos y Bioldgi-
cos sera acompafada, ademas de los requisi-
tos establecidos en el articulo 9, por una me-
moria descriptiva del establecimiento y planos
de distribucion de planta siguiendo las siguien-
tes indicaciones:

a) Plano General de corte transversal y longitu-
dinal en una escala minima de 1:200.

b) Fachada escala minima 1:200, para todos
los predios integramente o parcialmente ocu-
pados por el establecimiento.

c) Detalle en escala 1:50 referente a provision
de agua y desaguies.

Articulo 13.- Los establecimientos que fa-
briquen o elaboren productos veterinarios de-
beran contar con instalaciones, equipamiento y
documentacioén acorde con la guia sobre Bue-
nas Practicas de Manufacturas para la fabrica-
cién de productos farmacéuticos que se esta-
blezcan en la Norma Comunitaria. En tanto se
adopte dicha norma, se sujetaran a lo estable-
cido en las legislaciones nacionales y de no
existir estas ultimas, se sujetaran a la guia mas
actualizada sobre Buenas Practicas de Manu-
facturas para la fabricacién de productos far-
macéuticos del Comité de Expertos de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud en especificacio-
nes para las preparaciones farmacéuticas, o
las que recomiende especificamente para tal
efecto la Oficina Internacional de Epizootias,
para las diversas fases de produccion, envasa-
do y control de los productos y reunir las si-
guientes condiciones:

a) Disponer de una capacidad instalada para
una correcta produccion dentro de la escala
proyectada, considerandose la fabricacién o
elaboracion, envasado, los controles y la con-
servacion en almacenamiento adecuado.

b) Aplicar medidas de seguridad para evitar su
contaminacion, asi como la del ambiente y el
escape de agentes nocivos.

c) Poseer sistemas de refrigeracion que ase-
guren estabilidad y conservacion de las ma-
terias primas y productos fabricados que asi
lo requieran.

d) Las plantas mixtas destinadas a la elabora-
cion de productos veterinarios bioldgicos,
farmacoldégicos y alimentos medicados, de-
beran mantener los aspectos de seguridad
aplicables a los distintos tipos de produc-
tos.

e) Las instalaciones de los establecimientos fa-
bricantes de productos veterinarios farmaco-
l6égicos y elaboradores de biolégicos y ali-
mentos medicados deberan estar fisicamen-
te separadas de las construcciones destina-
das a vivienda u otros fines no relacionados.

Articulo 14.- Tratandose de establecimien-
tos que elaboren o fabriquen productos veteri-
narios biolégicos, farmacolégicos, alimentos
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medicados que se agreguen a los alimentos o
de establecimientos mixtos, deberan contar con
instalaciones aisladas, que permitan separar
las partes destinadas a las materias primas, de
las de fabricacién o formulacion de los produc-
tos terminados y el almacenamiento de los mis-
mos.

Articulo 15.- El disefio y construccién de los
pisos, paredes y techos de los locales donde
se manipulen y depositen productos veterina-
rios deberan asegurar las condiciones de lim-
pieza y desinfeccion adecuadas para cumplir
dichos procesos y contar con lo siguiente:

a) Equipamiento, utensilios y condiciones ne-
cesarias para la finalidad a que se destine.

b) Areas indispensables para la produccién in-
dustrial.

c) Areas destinadas a embalaje y acondiciona-
miento.

d) Areas destinadas a depdsito de las materias
primas.

e) Areas destinadas a depdsito de productos
terminados.

f) Lavabos o lavatorios con surtidores de agua
potable y mesas de trabajo revestidas con
material resistente e impermeable.

g) Medios capaces de eliminar o reducir sus-
tancialmente el riesgo de contaminacién am-
biental, derivados de los procesos de indus-
trializacién, envasado, manipulacion, trans-
porte y almacenamiento que puedan causar
efectos nocivos a la salud publica, salud ani-
mal y al medio ambiente.

Articulo 16.- Cuando los laboratorios donde
se realicen los controles de calidad de mate-
rias primas y de productos terminados estén
instalados dentro del establecimiento, éstos
deberan estar claramente separados de la zona
de produccion y contar con personal especia-
lizado y equipamiento para el cumplimiento efi-
caz de sus fines.

Articulo 17.- Los establecimientos que no
dispongan de instalaciones apropiadas e indis-
pensables para el control de calidad de las
materias primas y de sus productos veterina-
rios terminados, podran efectuar estas opera-
ciones en laboratorios de terceros registrados

por la Autoridad Nacional Competente. Dichas
operaciones deberan estar respaldadas técni-
ca y legalmente por un contrato que estipule
los compromisos mutuos y la capacidad para
cumplir eficazmente con sus fines.

Articulo 18.- La direccion del establecimien-
to debera disponer lo necesario para que todas
las personas que trabajen con materias primas
y productos veterinarios reciban instruccion ade-
cuada y continua sobre la manipulacion e higie-
ne de dichas materias y productos, asi como
en lo referente a la higiene personal y la pro-
teccién contra posibles efectos sobre ellos de
los ingredientes y productos veterinarios que
manipulen.

SUBCAPITULO |

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES DE PRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Articulo 19.- Ademas de los requisitos indi-
cados en el Capitulo Il del Titulo Il, los estable-
cimientos que fabriquen o manipulen produc-
tos farmacoldgicos inyectables u otros que exi-
jan condiciones asépticas de preparacién, de-
beran estar provistos de camaras o salas espe-
cialmente destinadas a esta finalidad. En este
sentido, las camaras o salas deberan ser inde-
pendientes y los pisos, paredes y techos esta-
ran construidos de manera que sean de facil
limpieza y desinfeccion y asi mantengan la hi-
giene adecuada a la finalidad que se propone.

La ventilacién debera estar prevista para que
asegure la ausencia de contaminacion del pro-
ducto final.

Las mesas de trabajo estaran revestidas de
material impermeable y se contara con el ins-
trumental y los elementos necesarios para las
practicas que en ellas se realicen.

SUBCAPITULOII

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
ELABORADORES DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

Articulo 20.- Ademas de los requisitos indi-
cados en el Capitulo Il del Titulo I, los estable-
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cimientos que elaboren productos veterinarios
biolégicos deberan disponer de edificios e ins-
talaciones construidas o adaptadas de acuerdo
con los siguientes requisitos:

a) Los techos, paredes y pisos deberan ser cons-
truidos con materiales impermeables, no ab-
sorbentes y lavables, para lo cual deberan
ser lisos, sin grietas, de colores claros y las
uniones de techos, paredes y pisos seran de
juntura curva y hermética, para facilitar la
limpieza y desinfeccion.

b) Disponer de abundante abastecimiento de
agua potable, a presion y a temperatura ade-
cuadas.

c) En caso de ser necesario debera disponer
de instalaciones apropiadas para el almace-
namiento de agua potable a fin de mantener
los requerimientos sefalados anteriormen-
te.

d) La evacuacion de afluentes y aguas residua-
les resultantes del proceso de elaboracion y
de la limpieza, deberan ser tratadas previa-
mente y en forma adecuada antes de su
entrada a la red general de desagie, a los
efectos de eliminar microorganismos pato6-
genos y sustancias contaminantes de ries-

go.

e) Las instalaciones, ventilacion y procedimien-
tos de seguridad deberan haber sido especi-
ficamente planeados para evitar o minimizar
los riesgos de contaminacion aérea hacia el
medio ambiente, asi como la contaminacion
cruzada entre microorganismos, que puedan
sobrevenir a consecuencia de las diversas
operaciones relacionadas con la elaboracion
de diferentes productos bioldgicos.

f) Separacion e independencia entre las areas
de realizacidon de operaciones sépticas y
asépticas, bajo condiciones de higiene y lim-
pieza, en ambas. Para este propésito debe-
ran contar con barreras de entrada y salida
para el transito entre ambas areas, de tal
forma que el personal que salga del area
séptica no ingrese a otra area a menos que
se cambie de indumentaria, dejando las ro-
pas que haya usado, tome un bafio personal
y adopte todas las medidas de higiene y
seguridad que correspondan.

g) Disponer de cdmaras frigorificas y congela-
dor dotadas de termorreguladores de preci-
sién, con capacidad suficiente, cuyo siste-

ma de circulacion de aire asegure la unifor-
midad de la temperatura, para la conserva-
cidn de las materias primas y los productos
que exijan baja temperatura de almacena-
miento.

h) Disponer de camaras o estufas de calor do-
tadas del equipo termorregulador que ase-
gure el control adecuado de temperatura.

i) Disponer de un local para albergar animales
que se utilizaran en pruebas, construido en
forma tal que queden protegidos contra los
riesgos de infeccién o enfermedad y se man-
tenga en él las condiciones de limpieza e
higiene.

j) Disponer otro local destinado a animales ino-
culados, el que estara absolutamente ais-
lado del exterior, debiendo contar con un
sistema propio de ventilacion, con filtrado en
las entradas y salidas de aire. Las excretas
de los animales asi como los materiales uti-
lizados y los cadaveres, deberan ser recogi-
dos y tratados con métodos eficaces de des-
contaminacion.

k) Disponer de un generador de energia eléc-
trica con una potencia suficiente para ase-
gurar las necesidades en caso de emergen-
cia.

Articulo 21.- Las normas de seguridad es-
pecificas serdn descritas en las respectivas fi-
chas técnicas, segun las caracteristicas de cada
producto, cuando fuere del caso.

CAPITULO 1l

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS IMPORTADORAS DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 22.- La importaciéon de todo pro-
ducto veterinario terminado podra ser realizada
por las personas naturales o juridicas registra-
das de acuerdo con lo establecido en los ar-
ticulos 8 y 9 de la presente Decision para desa-
rrollar dicha actividad y para lo cual debera
presentar la solicitud correspondiente, detallan-
do la siguiente informacion:

a) Presentar copia de su documento de identi-
dad o de la constitucion legal en el caso de
tratarse de una persona juridica.

b) En el caso de persona juridica, se presenta-
ran los poderes de su representante legal.
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c¢) Precisar la direccion, indicando la ciudad,
teléfono u otro dato que facilite su ubicacion.

d) Disponer de un local con autorizacién muni-
cipal para desarrollar la actividad que propo-
ne.

e) Contar con autorizacion del Ministerio de Sa-
lud, cuando asi lo establezcan las normas
nacionales.

f) Contar con instalaciones y depédsitos ade-
cuados para almacenar y conservar los pro-
ductos veterinarios.

g) Contar con normas o instructivos sobre el
almacenamiento de los productos veterina-
rios de manera que se practique con seguri-
dad para evitar su contaminacion, asi como
la del ambiente y escape de agentes patdge-
nos, y disponer de instalaciones de refrige-
racion que permitan la conservacion de los
productos que asi lo requieran, particular-
mente los productos biolégicos.

h) Estar fisicamente separadas de las cons-
trucciones destinadas a vivienda u otros fi-
nes no relacionados.

i) Contar con la supervision y responsabilidad
técnica permanente de un Médico Veterina-
rio, excepto para la comercializacion de pro-
ductos veterinarios indicados para venta sin
restricciones.

j) Certificacion de la habilitacién de la planta o
de las plantas elaboradoras por la Autoridad
Competente del pais de origen del producto
veterinario.

k) Contrato de autorizacion o certificado de re-
presentante autorizado, debidamente legali-
zado con la empresa fabricante o elaborado-
ra del o de los productos veterinarios.

La Autoridad Nacional Competente estudia-
ra la solicitud y los documentos que la acompa-
Aan y realizara las verificaciones del caso me-
diante visita de comprobacién para aprobar o
denegar el registro.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA LOS LABORATORIOS
DE CONTROL DE CALIDAD

Articulo 23.- Los laboratorios dedicados a
control de calidad que operen en forma inde-
pendiente y como apoyo a empresas elabora-

doras registradas se ajustaran a lo establecido
en la Decisién 419 sobre el Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacién, Ensayos, Certifi-
cacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia o
en la norma que la modifique o sustituya. Asi-
mismo, deberan registrarse ante la Autoridad
Nacional Competente, para lo cual presentaran
una solicitud indicando lo siguiente:

a) ldentificacién de la persona natural o juridi-
ca, incluyendo la constancia de su constitu-
cion legal.

b) Direccion completa, indicando la ciudad, te-
Iéfono y otros datos que faciliten su ubica-
cién en caso necesario.

c) Representante legal y poderes.

d) Tipos y capacidad de los controles que pue-
den realizarse en el laboratorio.

e) Tipo o tipos de productos a ser controlados.

f) Responsable técnico y su profesion. Cuando
se trate de productos bioldgicos veterinarios
el responsable técnico debera ser un Médi-
co Veterinario.

g) Autorizacion municipal para desarrollar las
actividades propuestas, uso de instalacio-
nesy equipo, con las medidas de proteccioén
del ambiente que fuesen del caso.

h) Constancia del Ministerio de Salud referido a
la prevision de riesgos para la salud publica.

i) Plano General de corte transversal y longi-
tudinal en una escala minima de 1:200.

j) Fachada en una escala minima de 1:200,
para todos los predios integramente o par-
cialmente ocupados por el establecimiento.

k) Detalle en una escala de 1:50 referente a la
provisidon de agua y los desagties.

Articulo 24.- Los laboratorios de control de
productos veterinarios deberan contar con per-
sonal capacitado, instalaciones y equipamien-
to adecuado para cumplir con las diversas fa-
ses del control con eficacia y condiciones para:

a) El desarrollo de las actividades dentro de la
escala proyectada.

b) El almacenamiento y desarrollo de todas las
pruebas y analisis de control, de cada pro-
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ducto, observando normas técnicas para la
exactitud de los resultados y de seguridad
para evitar su contaminacion, asi como la
del ambiente y el escape de agentes pato-
genos.

c) Disponer de instalaciones con sistemas de
refrigeracion que aseguren estabilidad y con-
servacion de las materias primas y produc-
tos fabricados, que asi lo requieran.

d) Los laboratorios de control mixtos destina-
dos al control de productos veterinarios bio-
I6gicos, farmacolégicos y alimentos medica-
dos, deberan mantener los aspectos de se-
guridad segun los distintos tipos de produc-
tos.

e) Las instalaciones del laboratorio deberan es-
tar fisicamente separadas de las construc-
ciones destinadas a vivienda u otros fines no
relacionados.

f) Cuando se efectuen pruebas de control en
animales se debera disponer de:

- Un local para albergar a los animales que
se fueran a utilizar en las pruebas, cons-
truido en forma tal que queden protegidos
contra los riesgos de infeccion o enferme-
dad y se mantenga las condiciones de
limpieza e higiene.

- Un local para animales inoculados, abso-
lutamente aislado del exterior, que tenga
un sistema propio de ventilacién, con fil-
trado en las entradas y salidas de aire.
Las excretas de los animales asi como
los materiales utilizados y los cadaveres,
deberan ser recogidos y tratados con mé-
todos eficaces de descontaminacién.

Articulo 25.- La Autoridad Nacional Compe-
tente debera constatar fehacientemente, pre-
vio al registro del laboratorio, el cumplimiento
de todos los requisitos enunciados preceden-
temente, asi como su verificacién posterior ca-
da vez que lo considere necesario.

Articulo 26.- Los laboratorios registrados por
la Autoridad Nacional Competente para reali-
zar controles de calidad, estaran autorizados a
emitir certificaciones de calidad dentro de las
normas y especificaciones que establezca la
Autoridad Nacional Competente y bajo su su-
pervision.

TITULO 1l

REQUISITOS PARAEL
REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |

REQUISITOS GENERALES PARAEL
REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 27.- Todo producto veterinario que
se fabrique, elabore o importe debera estar
registrado ante la Autoridad Nacional Compe-
tente del Pais Miembro respectivo, de confor-
midad con los requisitos y procedimientos es-
tablecidos en la presente Decision, para poder
ser comercializado y utilizado.

Articulo 28.- Para el Registro Nacional de
los productos veterinarios se requiere que los
interesados previamente cumplan con los re-
quisitos establecidos en los articulos 8 y 9 de la
presente Decision. Para efectuar la solicitud
correspondiente se utilizaran los modelos de
solicitudes que figuran en los Anexos I, IVy V,
respectivamente, para la inscripcion de:

a) Productos veterinarios farmacolégicos;
b) Productos veterinarios bioldgicos; y

c¢) Alimentos medicados.

Articulo 29.- La solicitud de registro debera
encabezar el expediente de registro (Dossier)
en el que se incluira toda la documentacion e
informacién que corresponda y se refiera a la
formulacion, especificaciones técnicas del pro-
ducto, control de ingredientes, produccién, to-
xicidad y residuos. Ademas, incluira el proyec-
to de etiqueta, envase - etiqueta, folleto, cajas
o recipientes, segun lo sefialado en los Capitu-
los 'y Il del Titulo VI, de la presente Decisién.

La Autoridad Nacional Competente podra
solicitar constancia del Registro de marca del
producto.

Paragrafo : En ningun caso se otorgara re-
gistro sanitario a productos veterinarios cuya
denominacién utilice términos que desvirtuen
la naturaleza del producto o le atribuyan carac-
teristicas, cualidades o propiedades farma-
colégicas, biolégicas o nutricionales que no
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posean y pudieran inducir a engafio o indebido
uso.

Articulo 30.- Los signos distintivos que uti-
licen los productos veterinarios deberdn cum-
plir con las normas del Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial.

Articulo 31.- Las formulaciones deberan ser
claras, especificas y relacionadas con la cali-
dad y cantidad de los componentes, sea de
naturaleza quimica o biolégica, mixta o biotec-
noldgica y deben precisar:

a) La formula completa con todos los compo-
nentes especificados con sus nombres téc-
nicos, incluyendo los genéricos, expresando
las cantidades en el sistema métrico deci-
mal o por unidades indicadas, en el idioma
espanol.

b) Se incluira en la descripcion de la formula-
cion las citas textuales de referencia interna-
cional cuando exista o corresponda, respec-
to a sus componentes activos.

c) De no existir normas de referencia de acep-
tacién internacional, o sean complementa-
das por normas adicionales de especifica-
cién y control que correspondan al solicitan-
te del registro, las mismas deberan ser in-
cluidas en el Dossier para efectos de homo-
logacion del producto o principio activo.

d) Las técnicas de control fisico-quimico o bio-
I6gicos necesarias segun el producto y la
forma farmacéutica.

e) Para el caso de productos biolégicos, la Au-
toridad Nacional Competente podra solicitar
la presentacién del control de calidad del
producto terminado realizado por un labora-
torio diferente al del interesado o por un la-
boratorio de referencia.

Articulo 32.- El cambio de cualquiera de los
principios activos o de su concentracién en la
formulacién de un producto veterinario, deter-
minara la exigencia de una nueva solicitud de
registro ante la Autoridad Nacional Competen-
te.

El cambio de volumen, peso y empaque de
un producto veterinario debera ser autorizado
por la Autoridad Nacional Competente del pais

de origen, y en caso de tratarse de un producto
veterinario inscrito en el Registro de la Comu-
nidad Andina debera ser informado a la Secre-
taria General y a los demas Paises Miembros.

Podra autorizarse cambios de excipientes si
la Autoridad Nacional Competente considera
que técnica y cientificamente ello no perjudica
la calidad y caracteristicas del producto final.
En el caso de extension de uso o aplicacién
farmacoldgica de un producto veterinario sin
modificacion de su formulacion ni dosificacion,
la Autoridad Nacional Competente podra auto-
rizarlo previa solicitud fundamentada por parte
del titular de registro. En caso de extension de
uso o de aplicaciéon farmacolégica de un pro-
ducto veterinario, cuando exista la inscripcion
en el Registro de la Comunidad Andina, la Au-
toridad Nacional Competente del pais de ori-
gen consultara a los demas Paises Miembros y
lo pondra en conocimiento de la Secretaria Ge-
neral.

La falta de aceptacion por parte de un Pais
Miembro de la extensién de uso o de aplicacién
farmacoldgica de un producto veterinario ins-
crito en el Registro de la Comunidad Andina,
no implicard la cancelacién del Registro de la
Comunidad Andina de dicho producto. En ese
caso, el producto veterinario podra seguir co-
mercializandose en el Pais Miembro que no
haya aceptado la extensién de uso o de aplica-
cién farmacoldgica, manteniendo la etiqueta y
folleto originales.

Articulo 33.- Cuando se incluyan y citen en
el expediente referencias bibliograficas en
sustentacién de una solicitud de Registro Na-
cional, o en general informacién cientifica y
datos experimentales que se presenten como
referencia, deberan incluir:

a) Nombre del autor o autores.

b) Titulo de la publicacion, volumen, pagina y
otros datos que identifiquen el trabajo o in-
vestigacion realizada por personas o institu-
ciones nacionales, subregionales o0 mundia-
les reconocidas por la imparcialidad de los
trabajos que realizan y el elevado nivel cien-
tifico y técnico de sus integrantes.

Articulo 34.- Para el registro de productos
que en su composicién garantizada contengan
principios activos o sustancias biologicas de
los cuales no se tenga experiencia o conoci-
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miento de su uso en el Pais Miembro, las prue-
bas y controles de eficacia y seguridad debe-
ran ser presentadas cubriendo aspectos expe-
rimentales y estadisticos que satisfagan la
representatividad de las muestras y confiabi-
lidad de los resultados. Para ello, deberan in-
cluir evidencias del uso de grupos representa-
tivos de pruebas, con controles, testigos o
placebos que den un margen cientificamente
aceptable para la interpretacion y obtencién de
conclusiones confiables. Estos requisitos pue-
den apoyarse en referencias e informaciones
cientificas confiables y documentadas.

CAPITULO Il

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Articulo 35.- Ademas de lo contemplado en
el Capitulo | del Titulo 111, la solicitud de registro
nacional de productos veterinarios farmacolé-
gicos deberd presentar informacion cientifica-
mente consolidada y referencias bibliograficas
sobre los aspectos de farmacodinamia y
farmacocinética de los componentes activos,
asi como sobre los conocimientos registrados
sobre su metabolismo y de los metabolitos de-
rivados.

La solicitud incluira informacién cientifica-
mente reconocida, sobre los aspectos toxi-
colégicos, analiticos, farmacoldgicos y pruebas
de estabilidad. La Autoridad Nacional Compe-
tente exigira los requisitos necesarios que res-
pondan a condiciones cientifico - técnicas re-
comendadas por organismos internacionales de
referencia.

Articulo 36.- Las pruebas de toxicidad se
deberan ajustar a los requisitos de control que
trata el Capitulo Ill del Titulo VI de la presente
Decision.

CAPITULO 1l

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

Articulo 37.- Ademas de lo dispuesto en el
Capitulo I del Titulo Ill, la solicitud de registro
de productos veterinarios bioldgicos (Anexo IV

de la presente Decision), debera ser acompa-
fada de las pruebas que satisfagan técnica y
cientificamente los controles de esterilidad, pu-
reza, inocuidad, eficacia, estabilidad y determi-
naciéon de potencia, asi como otras pruebas
quimicas, fisico-quimicas y bioldgicas que el
solicitante considere que complementan las
especificaciones del tipo y caracteristica del
producto veterinario de que se trate. En el caso
de los productos veterinarios biolégicos desti-
nados al diagndstico, se acompanaran las pruebas
correspondientes a sensibilidad, especificidad
y otras que sean requeridas para productos de
esta naturaleza.

CAPITULO IV

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO NACIONAL DE LOS
ALIMENTOS MEDICADOS

Articulo 38.- Ademas de lo dispuesto en el
Capitulo | del Titulo Ill, para el registro nacional
de alimentos medicados, el interesado debera
presentar el modelo de solicitud correspondien-
te (Anexo V de la presente Decision), asi como
el expediente de registro (Dossier).

En los casos en que deban especificarse
caracteristicas fisico-quimicas de determina-
dos componentes de la formula alimentaria que
no se ajusten a las farmacopeas reconocidas,
deberan consignarse sus propiedades y condi-
ciones fisico-quimicas, asi como las de seguri-
dad toxicoldgica y residual frente a componen-
tes extrafios, siguiendo los lineamientos sobre
controles toxicoldgicos descritos en el Capitulo
[11 del Titulo VI de la presente Decision.

TITULO IV

DE LOS PROCEDIMIENTOS Y PLAZOS
PARA EL REGISTRO NACIONAL DE
FABRICANTES, ESTABLECIMIENTOS,
LABORATORIOS Y PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 39.- Presentada la solicitud de re-
gistro, incluyendo las documentaciones perti-
nentes que completen el expediente de registro
(Dossier), corresponde a la Autoridad Nacional
Competente estudiarla y realizar las verifica-
ciones, comprobaciones y visitas a los estable-
cimientos que juzgue conveniente, para poste-
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riormente expedir la constancia de registro, si
fuese el caso.

Articulo 40.- El otorgamiento del registro,
su denegatoria justificada o la notificacion de
observaciones a la documentacién o con moti-
vo de las visitas de verificacidn realizadas, se
resolveran dentro de un plazo maximo de se-
senta (60) dias habiles contados a partir de la
fecha de presentacién de la solicitud en el caso
de establecimientos fabricantes o elaboradores
de productos veterinarios farmacolégicos, bio-
l6gicos, de alimentos medicados o mixtos, la-
boratorios de control de calidad y de estableci-
mientos para el almacenamiento, distribucion,
comercializacion y venta de productos veteri-
narios.

En caso que la Autoridad Nacional Compe-
tente presente observaciones, el interesado
tendra un plazo de ciento veinte (120) dias
habiles contados a partir de la fecha de notifi-
cacion para responder a dichas observaciones.
Esclarecidas las observaciones, la Autoridad
Nacional Competente otorgara el registro. Ven-
cido el plazo sin que el interesado cumpla con
absolver satisfactoriamente las observaciones
formuladas, la Autoridad Nacional Competente
cancelara el tramite del registro.

Articulo 41.- Cuando se realicen refaccio-
nes o modificaciones que afecten a algunas de
las areas de fabricacion o elaboracion de pro-
ductos veterinarios o si se absolviesen las ob-
servaciones surgidas durante la verificacion,
serd la Autoridad Nacional Competente quien
resuelva sobre la continuidad de las tareas que
alli se desarrollan. Para ello, el interesado de-
bera previamente poner en conocimiento de la
Autoridad Nacional Competente cualquier mo-
dificacion o refaccion que requiera realizar.

Articulo 42.- Si se produjese la transferen-
cia de la propiedad o la modificacion de la
razén social de la persona juridica titular del
registro, para hacer efectivo el cambio del re-
gistro la Autoridad Nacional Competente debe-
ra ser informada en un plazo maximo de trein-
ta (30) dias habiles de realizada dicha transfe-
rencia o modificacién para hacer efectivo el
cambio de registro, para lo cual el interesado
debera acompanar los documentos legales del
caso.

Articulo 43.- Para otorgar o denegar el re-
gistro de productos veterinarios farmacologi-

cos y alimentos medicados con dictamen
justificatorio, o notificar observaciones al expe-
diente de registro (Dossier) de dichos produc-
tos, regira un plazo de noventa (90) dias habi-
les contados a partir de la fecha de presenta-
cioén de la solicitud. En caso de productos vete-
rinarios bioldgicos, biotecnolégicos y principios
activos nuevos, el plazo sera de ciento veinte
(120) dias habiles, contados a partir de la fe-
cha de presentacién de la solicitud.

Articulo 44.- El interesado dispondra de un
plazo de hasta noventa (90) dias habiles para
absolver las observaciones a partir de la fecha
que le fueran notificadas. Vencido este plazo
sin obtener respuesta satisfactoria se cancela-
ra el tramite. En caso que la Autoridad Nacio-
nal Competente considere insuficiente el cum-
plimiento de las observaciones formuladas, el
registro sera denegado.

En caso que la informacion suministrada se
encuentre conforme, la Autoridad Nacional Com-
petente emitira su pronunciamiento en un plazo
no mayor de cuarenta y cinco (45) dias habiles.

Articulo 45.- Para el otorgamiento del regis-
tro de los productos veterinarios que requieran
ser sometidos a pruebas de eficacia bioldgica o
farmacoldgica, el plazo se extendera hasta que
se haya cumplido satisfactoriamente con las
mismas.

Articulo 46.- En el registro de cada produc-
to veterinario la Autoridad Nacional Competen-
te determinara el procedimiento para su expen-
dio, el que constara en la etiqueta y que corres-
pondera a alguno de los siguientes grupos:

a) Producto veterinario de venta que sélo se
expende “bajo receta de prescripcion res-
tringida”, expedida por un Médico Veterina-
rio reconocido segun las normas vigentes en
cada Pais Miembro, la cual debe ser archi-
vada por el establecimiento que realiza la
venta por el tiempo estipulado en las normas
nacionales.

b) Producto veterinario de venta “bajo receta”
expedida por un Médico Veterinario recono-
cido segun las normas vigentes en cada Pais
Miembro, la que no precisa ser archivada.

c¢) Producto veterinario de venta libre en esta-
blecimientos inscritos en el registro para ex-
pender productos veterinarios.
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TITULO V

DE LATITULARIDAD Y VIGENCIA
DE LOS REGISTROS

CAPITULO |

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS,
FABRICANTES Y LABORATORIOS DE
CONTROL DE CALIDAD

Articulo 47.- Los registros concedidos a las
personas naturales o juridicas que fabriquen o
elaboren, comercialicen, importen o exporten
productos veterinarios, asi como a los labora-
torios de control de calidad tendran validez por
diez (10) afos contados a partir de la fecha de
otorgamiento del registro, pudiendo ser reno-
vados por periodos similares.

La renovacion de los Registros debera ser
solicitada por el interesado antes de los ciento
veinte (120) dias calendario de su fecha de
vencimiento. En caso contrario, sera conside-
rada como nueva solicitud.

CAPITULO Il

REGISTRO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 48.- La titularidad del Registro Na-
cional de un producto veterinario se conferira
s6lo a la persona natural o juridica que haya
cumplido con todos los requisitos establecidos
para el otorgamiento del registro del producto.

En caso de solicitud de Registro Nacional de
productos veterinarios importados, el registro
se conferira al propietario del producto en el
pais de origen, salvo autorizacion expresa dis-
tinta suscrita por dicho propietario.

La titularidad del Registro Nacional de pro-
ductos veterinarios constituye un derecho trans-
ferible y transmisible. La Autoridad Nacional
Competente registrara dicha transferencia o
transmision. El titular del Registro Nacional de
un producto veterinario podra autorizar a un
tercero, que esté debidamente registrado, a ejer-
cer las actividades de fabricacién o elabora-
cion, comercializacion, importacién, exportacion
y distribucion del producto.

La transferencia de la titularidad del Regis-
tro Nacional de un producto veterinario podra

efectuarse presentando una solicitud conjunta
ante la Autoridad Nacional Competente, tanto
por el transferente como por quien sera el nue-
vo titular.

Articulo 49.- Tratandose de productos que
mantengan las mismas caracteristicas del re-
gistro inicial, no sera necesario presentar nue-
va informacién para su renovacion. Sin embar-
go, la Autoridad Nacional Competente solicita-
ra informacién adicional cuando lo juzgue con-
veniente. La solicitud de renovacién del regis-
tro se presentara ante la Autoridad Nacional
Competente adjuntando muestras de las eti-
quetas, envase - etiqueta, folletos, cajas o reci-
pientes con los cuales se comercializa el pro-
ducto.

Para los productos importados de terceros
paises deberd anexarse a la solicitud de regis-
tro o de renovacién del registro el certificado de
libre venta emitido por la Autoridad Nacional de
Registro del pais de origen con fecha de expe-
dicién no mayor de seis (6) meses anteriores a
la solicitud de registro o de renovacién de re-
gistro, o la justificacion oficial que explique el
motivo por el cual el producto no se encuentra
registrado en su pais. El certificado de libre
venta debera contener la férmula cuali-cuanti-
tativa completa del producto veterinario.

Articulo 50.- El titular del Registro Nacional
de un producto veterinario debera informar a la
Autoridad Nacional Competente de toda prohi-
bicién o limitacion de la que tenga conocimien-
to y que recaiga sobre el uso del producto, en
su pais o cualquier otro pais, por dafios a la
salud o al ambiente. La no informacién oportu-
na de dicha prohibicién o limitacion, acarrea la
cancelacion inmediata del Registro correspon-
diente.

Articulo 51.- Los registros concedidos a los
productos veterinarios originarios de los Pai-
ses Miembros o de terceros paises, tendran
validez por diez (10) afios contados a partir de
la fecha de otorgamiento del registro, pudiendo
ser renovados por periodos similares.

La renovacién de los Registros de los Pro-
ductos Veterinarios deberd ser solicitada por el
interesado antes de los ciento veinte (120) dias
calendario de su fecha de vencimiento. En caso
contrario, sera considerada como nueva solici-
tud.
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CAPITULO 1l
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA

Articulo 52.- Las personas naturales o juri-
dicas que tengan la titularidad del registro y los
establecimientos donde se realicen las activi-
dades previstas en el articulo 8 de la presente
Decision, estan obligados a tener un Respon-
sable Técnico registrado ante la Autoridad Na-
cional Competente. Esta responsabilidad téc-
nica estara a cargo de profesionales universi-
tarios: Médico Veterinario, Quimico, Bioquimico
0 Quimico-Farmacéutico legalmente habilitados
para ejercer su profesion en el Pais Miembro,
segun lo estipulen las normas nacionales co-
rrespondientes.

Articulo 53.- Cuando la linea de produccion
fuese de naturaleza bioldgica la responsabili-
dad técnica estara a cargo de un Médico Ve-
terinario.

Articulo 54.- La responsabilidad técnica y
legal de un producto veterinario fabricado o
elaborado en un establecimiento operado por
terceros, sera tanto del titular del registro de
dicho producto, como de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento donde
se haya fabricado o elaborado el producto.

Articulo 55.- En caso de cese o interrupcion
de los servicios del Responsable Técnico del
establecimiento, éste debera ser inmediatamen-
te reemplazado y comunicada esta accién a la
Autoridad Nacional Competente. La responsa-
bilidad del Técnico saliente quedara cancelada
tanto en lo referente a su vinculacién con el
establecimiento, como a los productos que en
él se fabrican, salvo la extension de esta res-
ponsabilidad hasta la caducidad de la ultima
partida o serie elaborada durante su gestion.

TITULO VI

REQUISITOS PARA EL CONTROL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO|
DEL PROTOCOLO DE PRODUCCION
Articulo 56.- Toda fabricacion o elaboracion

de un producto veterinario debera ser consig-
nada en un protocolo de produccion que identi-

figue claramente el cumplimiento de todas las
pruebas, controles y caracterizaciones y las es-
pecificaciones del tipo de producto. Dicho pro-
tocolo permanecera a disposicion de la Auto-
ridad Nacional Competente hasta la caducidad
de la partida de produccion.

Articulo 57.- El protocolo de produccién de-
bera satisfacer lo siguiente en cada una de las
partidas de elaboracién:

a) Se indicara el nombre del producto.
b) Su formulacion o composicion.

c) Se identificara al Responsable Técnico y per-
sonal que interviene bajo su mando.

d) Precisara la fecha de elaboracién de la par-
tida, indicando el comienzo y la terminacién.
En el caso de series compuestas por varias
partidas, debera identificar las mismas.

e) Se identificara y cuantificara las materias pri-
mas utilizadas segun declaracién de estan-
dares.

f) Se precisaran las operaciones de manufac-
tura o de elaboracién.

g) La realizacion de los controles analiticos y
biolégicos de cada partida segun los estan-
dares aprobados para cada producto, en con-
formidad con las referencias técnicas co-
rrespondientes al producto.

h) Sefalara la fecha de envasado y cantidad de
envases que componen la partida individual
o los componentes de una serie.

i) Se precisara la extraccion de las muestras
segun estandares establecidos especifica-
mente para el producto.

j) Se senalara el tiempo de vencimiento desde
su fabricacién.

k) Se asignara el niumero de protocolo para la
serie, partida y lotes.

Articulo 58.- Cada Partida debera ser iden-
tificada en el Protocolo de Produccién con un
numero correlativo. A su vez, cada uno de los
analisis y controles correspondientes a cada
lote debera ser identificado con un nimero que
debera ser correlativo para cada tipo de control
o analisis.
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Articulo 59.- El solicitante debera comuni-
car a la Autoridad Nacional Competente la fe-
cha del primer lote a ser elaborado o importa-
do. A partir de ese momento, la Autoridad Na-
cional Competente exigird, cuando considere
necesario, la informacion detallada sobre los
protocolos de las siguientes fabricaciones o ela-
boraciones.

CAPITULO Il

DE LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 60.- Todo producto veterinario (far-
macoldgico, bioldgico y alimentos medicados)
debera satisfacer las siguientes normas de con-
trol de calidad:

a) Calidad y cantidad de las materias primas
usadas

- Cumplimiento de las exigencias que pre-
cisen las Normas de referencia interna-
cional citadas en el Anexo |, para el o los
principios activos asi como para los
excipientes, cuando dichos compuestos
estén incluidos.

- Cuando los compuestos no estén inclui-
dos en farmacopeas reconocidas por los
Paises Miembros, se debera presentar un
resumen sobre su origen y sistema de
obtencién, utilizando denominaciones exac-
tas en los términos quimicos o bioldgicos,
con clara definicidn de los requisitos para
la determinacién de calidad, de manera
que permita la identificacién y cuantifica-
ciéon de su composicion quimica, fisico-
quimica y bioldgica, en forma constante y
cientificamente satisfactoria. En este caso
se acompafiara de una monografia.

b) Calidad del producto elaborado:

- Los controles del producto terminado de-
berdn demostrar las condiciones quimi-
cas, fisico-quimicas y biolégicas de sus
componentes, en cantidad y calidad de
acuerdo con la formulacién y dentro de
los margenes aceptados, segun el tipo y
caracteristicas del producto. Cuando no
sea posible obtener el montaje de la téc-
nica de control especifica del producto ter-
minado, la Autoridad Nacional Competen-
te podra establecer el control de calidad

intermedio, durante el proceso de elabo-
racion.

Articulo 61.- El Grupo de Expertos de la
Comunidad Andina en Productos Veterinarios
a que se refiere el articulo 120 de la presente
Decisidn, podra ser convocado por la Secreta-
ria General para recomendar referencias técni-
cas respecto a determinados compuestos, sean
principios activos, materia técnica, grado reac-
tivo o productos terminados. Dichas recomen-
daciones podran incluirse en los formularios
para completar el expediente de registro, res-
pecto a determinados productos.

Articulo 62.- Las pruebas de control de cali-
dad, eficacia biolégica y farmacoldgica asi co-
mo las pruebas sobre toxicidad, se aplicaran y
exigiran segun la naturaleza y caracteristicas
de cada tipo de producto, para lo cual deberan
tenerse presente las referencias sefialadas en
el expediente para registro. Cuando fuesen apli-
cables se requeriran:

a) Pruebas de esterilidad.

b) Pruebas de inocuidad.

c) Identificacién o caracterizacién de cepas.
d) Pruebas de pureza.

e) Pruebas inmunolégicas de eficacia y poten-
cia.

f) Pruebas fisico-quimicas del producto.
g) Pruebas de estabilidad.

h) Pruebas reconocidas sobre toxicologia.
i) Pruebas de pirégenos o endotoxinas.

j) Referencias y métodos analiticos sobre resi-
duos y tiempo de supresion en funcion del
LMR (limite maximo de residuos) e IDA (ingesta
diaria admisible) establecidos por el Codex
Alimentarius. En caso de no existir en el
Codex Alimentarius, se podra tomar las que
recomiende el fabricante o elaborador.

Articulo 63.- En caso de existir informacion
aportada por el fabricante o elaborador sobre
pruebas de control propias, éstas deberan ser
evaluadas por la Autoridad Nacional Compe-
tente, o cuando lo considere necesario, realizar
la consulta a organismos internacionales com-
petentes.
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CAPITULO 1l
DE LA TOXICIDAD Y RESIDUOS

Articulo 64.- En la solicitud de registro de-
bera establecerse las bases del control de toxi-
cidad, precisando los margenes entre los nive-
les de uso y los de aparicion de sintomas toxi-
cos, en la especie mas sensible. De otra mane-
ra, se buscara la correlacion utilizando anima-
les de control u otros métodos cientificamente
reconocidos, los que se consignaran en la Soli-
citud de Registro respectivo.

En las especificaciones toxicoldgicas debe-
ran constar los datos sobre toxicologia aguda,
semiaguda y crénica, asi como los efectos bio-
I6égicos indeseables que se especifican en los
formularios de solicitud de registro, anexos a la
presente Decision. Estos datos se basaran en
referencias bibliograficas cientificamente con-
solidadas o en informaciones aportadas por el
interesado, segun técnicas internacionalmente
aceptadas y reconocidas por la Autoridad Na-
cional Competente.

Articulo 65.- Cada solicitud de registro de
productos veterinarios debera incluir, cuando
corresponda, los periodos de retiro, tiempo de
espera o las restricciones de uso de la admi-
nistracion del producto, el limite maximo de
residuo (LMR) y la ingesta diaria admisible (IDA),
en la aplicacién de los productos veterinarios
en animales cuyos productos o subproductos y
derivados se destinen para el consumo huma-
no. Se acompafiaran las referencias interna-
cionales respectivas si las hubiere.

CAPITULO IV

DE LAS MUESTRAS

Articulo 66.- Para los controles oficiales, la
Autoridad Nacional Competente podra tomar
muestras del producto terminado en cualquier
momento y lugar.

Articulo 67.- Los principios de toma de mues-
tras, deberan ser establecidos segun las ca-
racteristicas de cada producto a los efectos del
control y seguimiento, debiendo ser guardadas
en las condiciones que se establezcan para
cada caso.

Articulo 68.- El fabricante, responsable del
producto, debera guardar muestras de cada

serie, lote o partida conforme determinen las
especificaciones para cada tipo de producto,
hasta la fecha de su vencimiento.

Articulo 69.- Para el control de calidad del
producto veterinario se considera que la mues-
tra debe ser representativa, lo que significa un
numero de unidades basadas en un disefio ra-
cional, que extraida al azar permita asumir que
dicha muestra asegura una representatividad
comparable con el material sometido a mues-
treo.

Articulo 70.- Las muestras deberan tomar-
se en envases originales que no hayan sido
abiertos, que estén intactos y mantenidos en
las condiciones de conservacion estipuladas
en la etiqueta.

Articulo 71.- De no indicarse lo contrario, la
muestra se tomara por triplicado, y sera de la
presentacién de menor peso o volumen dispo-
nible en el establecimiento elegido.

En el caso de no hallarse tres envases de
igual contenido de producto se elegira la pre-
sentacion de la cual existan dos envases con
igual contenido. En el caso de hallarse sola-
mente un envase del producto se procedera a
su lacrado e identificacion y se remitira a la
Autoridad Nacional Competente.

Articulo 72.- Cada uno de los envases de-
bera estar protegido con material impermea-
ble, atado con cordel de algodén, lacrado, se-
llado y firmado por cada uno de los participan-
tes en la diligencia de toma de muestras. En el
exterior del paquete debera constar el nombre
del producto, los numeros de certificado y se-
rie, fecha de vencimiento y fecha de toma de
muestra y la firma de los actuantes. Los enva-
ses muy grandes deberan ser atados, lacra-
dos, sellados y firmados por cada uno de los
participantes en la diligencia de toma de mues-
tras.

Articulo 73.- Las muestras tomadas debe-
ran ser acondicionadas adecuadamente para
evitar roturas y rasgaduras y ser mantenidas
bajo las condiciones indicadas en el rotulado
de cada producto, incluyendo lo relativo a la
temperatura.

Para este propdsito las muestras deberan
ser extraidas y convenientemente selladas y
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lacradas, asegurandose su inviolabilidad. Una
contramuestra permanecera en el establecimien-
to del fabricante de donde fue retirada o hasta
que el organismo oficial se pronuncie.

Articulo 74.- La toma de muestras en los
locales de distribucién debera obedecer a las
caracteristicas del producto y a los sistemas
analiticos, de modo de definir la responsabili-
dad que pueda corresponder a los elaborado-
res, distribuidores y minoristas.

Para este propdsito las muestras deberan
ser extraidas y convenientemente selladas y
lacradas, asegurandose su inviolabilidad.

Articulo 75.- La Autoridad Nacional Compe-
tente determinara la toma de muestras para los
analisis, comprobando que correspondan al pro-
ducto registrado. Para tal propésito se proce-
dera en la forma siguiente:

a) Durante el proceso de extraccion de las
muestras se elaborara un acta, en tres co-
pias que estaran firmadas por el funcionario
y por el representante legal de la empresa
que esta entregando las muestras. Debera
constar en el documento el nombre y la na-
turaleza del producto, los nimeros de la Par-
tida o Serie, fecha de fabricacion y de ven-
cimiento y otras caracteristicas necesarias
segun el producto. Si la partida esta com-
puesta de diversos lotes, debera hacerse
constar.

b) De cada producto seran tomadas muestras
idénticas y en las cantidades necesarias, que
seran lacradas separadamente, en envolto-
rios firmados por el funcionario que repre-
senta a la Autoridad Nacional Competente
que las retira y por el representante de la
empresa, de manera que se evite que sean
abiertas. Una de las muestras para analisis
de contraprueba quedara en poder de la em-
presa, a los efectos de defensa junto con
una copia del acta. Las demas seran remi-
tidas o trasladadas a la Autoridad Nacional
Competente por el funcionario que las retira.

En el caso de necesidad de un mayor nume-
ro de muestras, la misma debera justificar-
se, con base en los sistemas analiticos.

c) En la recoleccion de las muestras simulta-
neas de varios productos, seran preparadas
tantas actas como fueran los productos que
se retiren.

d) Seré elaborado un certificado de andlisis por
el Laboratorio de Control Oficial o Laborato-
rio Acreditado para que los resultados sean
entregados a la Autoridad Nacional Compe-
tente y a la Empresa, mediante un certifica-
do de analisis.

e) Si el analisis resultara insatisfactorio, la Em-
presa sera notificada y tendra un plazo de
quince (15) dias habiles contados a partir de
la fecha de notificacién, para solicitar el ana-
lisis de la contramuestra, dando lugar a la
inmovilizacién preventiva de los productos
hallados inconformes, hasta las verificacio-
nes definitivas. De no solicitar la empresa el
analisis de la contramuestra, el resultado del
primer analisis sera considerado definitivo.

f) El analisis de la contramuestra sera realiza-
da con la contramuestra conservada en po-
der de la empresa. El analisis no sera efec-
tuado si hubiere indicios de violacién de la
contramuestra.

g) El analisis de la contramuestra sera efectua-
do dentro de un plazo de treinta (30) dias
habiles, contados a partir de la fecha de la
solicitud por parte del interesado. El analisis
sera realizado por una comisién constituida
por los técnicos que realizaron el primer analisis,
por un técnico designado por el interesado y
un técnico elegido de comun acuerdo entre
la Autoridad Nacional Competente y el inte-
resado. El resultado del analisis de la
contramuestra quedara consignado en un in-
forme cuya copia sera entregada a la em-
presa.

TITULO VII

DEL ROTULADO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |

REQUISITOS PARA LAS
ETIQUETAS Y FOLLETOS

Articulo 76.- Previo al otorgamiento del Re-
gistro Nacional de un producto veterinario o a
la renovacion del mismo, la empresa debera
presentar ante la Autoridad Nacional Compe-
tente el arte final de las etiquetas, etiquetas -
folletos, folletos, cajas o recipientes de los pro-
ductos veterinarios.
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Articulo 77.- Los textos de las etiquetas, eti-
quetas - folletos, folletos, cajas o recipientes,
deberan ser acordes con los del registro del
producto, redactados en espafol y deberan in-
cluir:

1. Elnombre del producto veterinario.

2. Laférmula o composicidn del producto ve-
terinario, precisando el o los principios acti-
vos, declarados segun la aprobacion del
registro.

3. Indicaciones de uso.
4. Volumen, peso o contenido.

5. Dosis sugerida por especie, forma de ad-
ministraciéon e instrucciones de uso, indi-
cando en forma notoria la leyenda “Uso
Veterinario”. En casos necesarios, la dosis
podra ser modificada a indicacion expresa
del Médico Veterinario.

6. Aspectos toxicoldgicos, advertencias, con-
traindicaciones o reacciones adversas y an-
tidotos, si existiesen.

7. Numero de registro y organismo otorgante.
8. Numero de serie, lote o partida.
9. Fecha de vencimiento.

10. Nombre y direccién del establecimiento, fa-
bricante, titular del registro, representante
o importador, cuando corresponda.

11. Condiciones de almacenamiento (tempera-
tura y humedad si corresponden).

12. Periodo de retiro, tiempo de espera o res-
tricciones de uso, cuando corresponda.

13. Declaracion de venta bajo receta profesio-
nal cuando corresponda, segun lo previsto
en el articulo 46 de la presente Decision.

14. Indicacion expresa de mantenerlo fuera del
alcance de los nifios.

Articulo 78.- Cuando sea indispensable por
razones de espacio disponible, en las etiquetas
podra excluirse las indicaciones, el modo de
usar u otros datos exigidos siempre que figu-
ren en los respectivos folletos y se presenten y
expendan, necesariamente, adjuntos al producto
0 unidad de venta.

Articulo 79.- Los aspectos toxicolégicos o
de reacciones adversas, asi como el riesgo
para el ambiente o las personas que los mani-
pulen, estaran indicados en las etiquetas y ade-
mas en el folleto adjunto.

Articulo 80.- Para los productos que asi lo
requieran, se debe senalar la temperatura de
almacenamiento, las condiciones térmicas y otras
que deban observarse después de su reconsti-
tucion, claramente y con suficiente detalle en la
etiqueta y folletos.

CAPITULO Il

RESTRICCIONES SOBRE
EL ROTULADO

Articulo 81.- Los productos veterinarios no
podran describirse ni presentarse con cajas,
etiquetas, etiquetas-folletos, folletos o prospec-
tos que:

a) Utilicen vocablos, signos, denominaciones,
simbolos, emblemas, ilustraciones u otras
representaciones graficas que puedan hacer
que dicha informacion sea falsa, incorrecta,
insuficiente o que pueda inducir a equivoco,
error, confusion o engano al consumidor en
relacion con la verdadera naturaleza, com-
posicion, procedencia, tipo, cantidad, cali-
dad, duracion, eficacia o forma de uso del
producto.

b) Le atribuya efectos o propiedades que no
posea o que no puedan demostrarse.

TITULO Vil

DE LOS REQUISITOS PARA
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 82.- Toda persona natural o juridi-
ca que comercialice productos veterinarios de-
bera registrarse ante la Autoridad Nacional
Competente, para lo cual presentara una solici-
tud ante dicha Autoridad suministrando la si-
guiente informacion:

a) Nombre y apellidos, asi como el documento
de identidad de la persona natural o compro-
bacién de su constitucién legal y poderes en
el caso de las personas juridicas.
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b) Direccidon completa, precisando la ciudad y
numero telefonico y fax, silo tuviese.

c¢) Contar con autorizacién municipal o del go-
bierno local para desarrollar las actividades
propuestas y facilidades para el uso de las
instalaciones y equipo con las medidas de
proteccion de la salud y del medio ambiente.

d) Poseer instalaciones y depdsitos adecuados
para almacenar y conservar los productos.

En este sentido, se prevera que el almace-
namiento de los productos se practique ob-
servando normas de seguridad para evitar
su contaminacion, asi como la del ambiente,
disponer de instalaciones de refrigeracién
que aseguren la conservacion de los pro-
ductos que asi lo requieran, particularmente
los productos bioldgicos, y mantener los as-
pectos de seguridad segun los distintos ti-
pos de productos.

Disponer de un generador de energia eléc-
trica de una potencia suficiente para asegu-
rar las necesidades en caso de emergencia.

e) Las instalaciones de los establecimientos para
productos veterinarios deberan estar fisica-
mente separadas de las construcciones des-
tinadas a vivienda u otros fines no relaciona-
dos.

f) Se contara con la supervisién y responsabili-
dad técnica de un Médico Veterinario habili-
tado, acorde con las condiciones estableci-
das en la legislacion nacional del Pais Miembro.

g) Se precisara si se van a comercializar pro-
ductos veterinarios farmacoldgicos, bioldgi-
cos, alimentos medicados o varios de ellos.

h) Se incluira la constancia expedida por el Mi-
nisterio de Salud referida a la prevision de
riesgos para la salud publica.

Articulo 83.- La aprobacion del registro o su
denegatoria por la Autoridad Nacional Compe-
tente se realizara dentro de los plazos y me-
diante el procedimiento sefialado en el articulo
40 de la presente Decision.

Articulo 84.- El expendio de los productos
veterinarios se realizara de acuerdo a la clasifi-
cacion que se le haya asignado durante su
registro.

a) En el caso de los productos veterinarios de
venta restringida o bajo receta de prescrip-
cion restringida, sélo seran comercializados
por establecimientos registrados para la venta
de productos veterinarios por la Autoridad
Nacional Competente. Estos establecimien-
tos exigiran la presentacion de la “receta de
prescripcion restringida” formulada debida-
mente por un Médico Veterinario habilitado
para expender este tipo de productos utili-
zando el formulario oficial para venta restrin-
gida. Las recetas de prescripcion restringi-
da seran debidamente archivadas por quien
haya realizado la venta y estaran disponibles
para el control por la Autoridad Nacional Com-
petente.

b) Los productos veterinarios de venta bajo re-
ceta extendida por un Médico Veterinario re-
conocido segun las normas vigentes de cada
Pais Miembro, deberan ser vendidos en los
establecimientos registrados, cumpliendo con
dicho requisito.

c) Los productos veterinarios de venta libre se
expenderan en los locales comerciales vete-
rinarios y agropecuarios registrados para tal
fin.

TITULO IX

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 85.- Todo producto veterinario im-
portado debera cumplir con los requisitos de
registro establecidos en la presente Decision,
que no seran menores que los exigidos para
los de fabricaciéon o elaboraciéon de productos
veterinarios nacionales. Consecuentemente,
deberan haber sido registrados por la Autori-
dad Nacional Competente del Pais Miembro
importador.

Articulo 86.- Los productos veterinarios (far-
macoldgicos, bioldgicos, biotecnoldgicos y ali-
mentos medicados) podran ser importados por
las personas naturales o juridicas registradas
ante la Autoridad Nacional Competente de con-
formidad con el articulo 22 de la presente De-
cision.

Articulo 87.- La Autoridad Nacional Compe-
tente, en caso necesario, determinara la rea-
lizacion del estudio de Analisis de Riesgo a los
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productos veterinarios importados previo al re-
gistro o autorizacion de importacién.

Articulo 88.- Para la internacién de los pro-
ductos veterinarios bioldgicos registrados, los
importadores estan obligados a presentar a la
Autoridad de Sanidad Animal del lugar de in-
greso, el Permiso o Autorizaciéon Sanitaria pa-
ra Importacion expedido por la Autoridad Na-
cional Competente del Pais Miembro importa-
dor.

Articulo 89.- Quedaran dispensados del re-
gistro, los productos veterinarios importados
por el gobierno para llevar a cabo una actividad
de emergencia zoosanitaria siempre que cuen-
ten con autorizacion previa de la Autoridad Na-
cional Competente.

La Autoridad Nacional Competente conser-
vara un archivo con copia de todas las autori-
zaciones que emita al amparo del presente ar-
ticulo, con indicacién precisa del uso autoriza-
do y las limitaciones que haya establecido. Di-
cho archivo podra ser consultado por la Auto-
ridad Nacional Competente de otro Pais Miem-
bro o por la Secretaria General en cualquier
momento.

Articulo 90.- El permiso o autorizacion para
la importacién se expedird dentro de los cinco
(5) dias habiles de presentada la solicitud por
el titular del registro del producto importado,
quien debera presentar la documentacion justi-
ficadamente exigida ante la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 91.- En los casos de la importacion
de principio activo, mezcla o premezcla que lo
contenga, que se destinen a la fabricacion de
productos veterinarios, el importador registra-
do debera presentar una solicitud a la Autori-
dad Nacional Competente en la que debe ha-
cer constar que dicho principio activo se utiliza-
ra para la elaboracién de un producto termina-
do registrado, y presentara la siguiente infor-
macion: Nombre o los nhombres de los princi-
pios activos, la definicion de las mezclas o
premezclas importadas, fecha de elaboracion,
numero de serie o partida, fecha de vencimien-
to, y protocolo analitico que contemple las ca-
racteristicas fisico-quimicas farmacolégicas y
biolégicas. La Autoridad Nacional Competente
establecera los procedimientos necesarios para
el cumplimiento de lo dispuesto en el presente
articulo.

Articulo 92.- El importador llevara un regis-
tro de las ventas del producto importado que
estara a disposicién de la Autoridad Nacional
Competente, y en el cual constara la fecha de
la operacién, el nombre y cantidad de lo ven-
dido, el nombre y numero de inscripcién en el
Registro del titular, el nombre y el nimero de
Registro del producto que se fabricara o ela-
borara por parte del titular.

Articulo 93.- En el caso de los productos
veterinarios farmacolégicos y alimentos medi-
cados terminados importados a granel, el im-
portador debera presentar una solicitud a la
Autoridad Nacional Competente con la siguien-
te informacién: nombre y numero de Registro
Nacional del producto importado, protocolo ana-
litico que contemple las caracteristicas fisico-
quimicas, farmacoldgicas y biolégicas del mis-
mo, definir su grado de elaboracioén, la cantidad
importada, el numero de serie, fecha de elabo-
raciéon y vencimiento. La Autoridad Nacional
Competente establecera los procedimientos
necesarios para el cumplimiento de lo dispues-
to en el presente articulo.

Articulo 94.- En el caso de los productos
veterinarios terminados y presentados en su
envase para venta al usuario, el importador
debera presentar una solicitud a la Autoridad
Nacional Competente del Pais Miembro impor-
tador con la siguiente informacién: nombre de
cada producto, cantidad de unidades a impor-
tar, tipo de envases, numero de serie y fecha
de vencimiento. Incluird los protocolos analiti-
cos expedidos por el pais exportador.

TITULO X

FRAUDES, INFRACCIONES
Y SANCIONES

CAPITULO |
DE LOS FRAUDES

Articulo 95.- A los efectos de la presente
Decision, se considera sustancia o producto
alterado, adulterado, falsificado o impropio para
uso veterinario, todo aquel que:

a) Esté mezclado o acondicionado con otras
sustancias que modifiquen o reduzcan su
valor terapéutico, diferentes a las caracteris-
ticas expresas en el producto registrado.
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b) Se haya sustituido total o parcialmente los
elementos de la formula, presente sustan-
cias extrafias o elementos de calidad infe-
rior en su composicién o por modificacién de
su concentraciéon que torna distinta a su
composicién y registro.

Se incluye en el caso de los productos bio-
l6égicos la composicion con antigenos dife-
rentes a los declarados para el registro.

c¢) La pureza, calidad o cantidad sea discordan-
te de las exigencias previstas en la presente
Decisioén y de las que se especificaron para
el registro del producto veterinario.

d) Presente modificaciones en el rotulado, ta-
les como: alteraciones en el periodo de vali-
dez u otros elementos que puedan inducir a
error.

e) Tengan rotulados que contrarien las condi-
ciones bajo las que fue registrado.

Articulo 96.- Cuando un producto se encuen-
tre adulterado, falsificado o impropio para uso
veterinario, quedara prohibida su venta y la Au-
toridad Nacional Competente dispondra su reti-
ro de los circuitos comerciales, y podra can-
celar el registro nacional o solicitar la cancela-
cion del registro comunitario, cuando se com-
pruebe responsabilidad del titular del registro.

CAPITULO Il
DE LAS INFRACCIONES

Articulo 97.- A los efectos de la presente
Decision, se consideran infracciones las siguientes
conductas por parte de las personas naturales
o juridicas:

a) Fabricar o elaborar productos sin la asisten-
cia efectiva del Técnico legalmente respon-
sable.

b) Negar u omitir informacion intencionalmen-
te o documentos que sean solicitados por la
Autoridad Nacional Competente, pertinente
a las materias de las que trata la Decision.

c) Comercializar productos no registrados o con
su fecha de validez vencida.

d) Negar el acceso a la Autoridad Nacional Com-
petente a los lugares fisicos donde se fabri-

quen, elaboren, controlen, almacenen, expen-
dan o transporten productos veterinarios.

e) Realizar modificaciones en el proceso de fa-
bricacién o de la formulacion sin autoriza-
cidn de la Autoridad Nacional Competente.

Modificar las caracteristicas o cantidades de
los aspectos consignados en el registro de
la persona natural o juridica o del producto,
sin la aprobacién de la Autoridad Nacional
Competente.

f)

g) Fabricar o elaborar productos veterinarios o
alimentos, sin tener registro de fabricante.

CAPITULO 1l
DE LAS SANCIONES

Articulo 98.- Las sanciones aplicables a los
infractores de la presente Decision se haran de
acuerdo con las normas nacionales pertinen-
tes, segun los procedimientos establecidos por
cada Pais Miembro y conforme a la gravedad
del caso, considerandose las siguientes a ser
aplicadas por la via administrativa:

- Advertencia.

- Inmovilizacion.

- Multa.

- Decomiso y destruccién de los productos.

- Suspension de la fabricacion o elaboracién.

- Cancelacion del Registro.

La multa tendré un valor fijado por la Autori-
dad Nacional Competente de cada Pais Miem-
bro.

TITULO XI

DE LOS PRODUCTOS
EXPERIMENTALES

Articulo 99.- La Autoridad Nacional Compe-
tente podra autorizar la importacion, uso o la
manipulacion de productos o sustancias desti-
nadas a la investigacion y realizacién de prue-
bas experimentales, con fines conocidos y di-
sefios experimentales previamente aprobados
por dicha Autoridad. Su uso sera restringido en
cantidad, tiempo, lugar y forma, asi como el
riguroso cumplimiento de las condiciones de
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bioseguridad que dicha Autoridad Nacional
Competente disponga para prevenir los dafnos
al ambiente y riesgos para la salud humana vy
animal. Los avances y los resultados finales de
las investigaciones deben ponerse en conoci-
miento de la Autoridad Nacional Competente
tan pronto estén disponibles.

Articulo 100.- Se prohibe la introduccion de
agentes patdgenos exéticos para el Pais Miem-
bro o para la Comunidad Andina. La impor-
tacion de agentes infecciosos o cepas desti-
nadas a la elaboracion de productos biolégi-
cos, se efectuara bajo expresa autorizacion de
la Autoridad Nacional Competente previo es-
tudio de analisis de riesgo y exclusivamente
para los fines determinados en la investiga-
cién y disefio experimental que se haya autori-
zado.

TITULO XlI

REGISTRO SUBREGIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |

DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS
PARA LAINSCRIPCION EN EL REGISTRO
SUBREGIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 101.- E| titular del Registro Nacio-
nal de un producto veterinario podra solicitar, a
la respectiva Autoridad Nacional Competente,
la inscripcion del mismo producto en el Regis-
tro Subregional, utilizando el formato de solici-
tud del Anexo VI en el caso que se trate de
productos farmacoldgicos, Anexo VIl de biolo-
gicos y Anexo VIII de alimentos medicados.

La Autoridad Nacional Competente estable-
cera un numero de ingreso al expediente y
autorizara el tramite, suscribiendo el Modelo de
Solicitud de Inscripcion correspondiente.

Aprobada la solicitud con la firma de la Auto-
ridad Nacional Competente, ésta o directamen-
te el titular del Registro Nacional del producto,
enviara a las Autoridades Nacionales Compe-
tentes de los demas Paises Miembros y a la
Secretaria General, con costos a cargo del in-
teresado, los documentos que se indican a con-
tinuacion y que conforman el expediente:

- Copia de la solicitud presentada para obte-
ner la inscripcién en el registro de la Comu-
nidad Andina y del dossier técnico.

- Dictamen técnico emitido por la Autoridad
Nacional Competente, con el que se susten-
t6 el Registro Nacional.

- Copia del Certificado de Registro Nacional
del Producto.

Las Autoridades Nacionales Competentes de
los demas Paises Miembros remitiran a la Se-
cretaria General una “nota de recepcion” con-
forme el formato del Anexo ll-a, dentro de los
cinco (5) dias habiles de recibido el expedien-
te. En defecto de envio de la nota de recep-
cion, la Secretaria General utilizara la fecha de
envio a la Secretaria General del expediente
por parte de la Autoridad Nacional Competen-
te del Pais Miembro que otorgd el Registro
Nacional o del propio interesado.

Articulo 102.- La Secretaria General, una
vez recibido el expediente, emitira una “cons-
tancia de inicio de tramite”, en la cual se preci-
saran las fechas correspondientes a los plazos
abajo indicados para el pronunciamiento so-
bre la procedencia o no de la inscripcion en el
Registro de la Comunidad Andina conforme al
formato del Anexo Il-b.

Articulo 103.- La Secretaria General fijara
como plazo maximo treinta (30) dias habiles, a
partir de la fecha de “inicio de tramite”, para
que las Autoridades Nacionales Competentes
de los demas Paises Miembros se pronuncien
0 presenten observaciones a la Autoridad Na-
cional Competente que expidié el Registro Na-
cional, remitiendo copia de dichas observacio-
nes a la Secretaria General.

Una vez cumplido el plazo anterior, y en caso
que se hayan formulado observaciones, la Au-
toridad Nacional Competente que expidié el
Registro Nacional y el titular del Registro Na-
cional, dispondran de un plazo maximo de treinta
(30) dias habiles para absolverlas y hacerlas
llegar a las Autoridades Nacionales Competen-
tes de los demas Paises Miembros y a la Se-
cretaria General.

Cumplido este plazo, las Autoridades Na-
cionales Competentes de los demas Paises
Miembros tendran un plazo maximo de cuaren-



GACETA OFICIAL

14/06/2000 22.52

ta y cinco (45) dias habiles para emitir su pro-
nunciamiento y remitirlo a la Autoridad Nacio-
nal Competente que expidio el Registro. Copia
de este pronunciamiento sera remitido a la Se-
cretaria General.

Articulo 104.- Los pronunciamientos no emi-
tidos en los plazos fijados se consideraran co-
mo favorables para la inscripcion en el Regis-
tro de la Comunidad Andina.

Articulo 105.- La Secretaria General inscri-
bira el producto veterinario en el Registro de la
Comunidad Andina mediante Resolucién, cuan-
do la solicitud cuente con el pronunciamiento
favorable de tres o mas Paises Miembros, in-
cluyendo el pais solicitante, una vez culmina-
dos los plazos indicados en el articulo 101. El
Registro Subregional sélo tendréa validez para
su comercializacién y uso en el territorio de los
Paises Miembros que se hayan pronunciado
favorablemente. Los nombres de los paises don-
de tendra validez el producto veterinario figu-
raran en la etiqueta.

La Secretaria General adoptara la codifica-
cién que se utilizara para la Inscripciéon de los
Productos Veterinarios a nivel de la Comuni-
dad Andina.

El Registro del producto veterinario en la
Comunidad Andina entrara en vigencia a partir
de la fecha de la publicacion de la Resolucién
de inscripcion en la Gaceta Oficial del Acuerdo
de Cartagena y tendra una validez de diez afios,
pudiendo renovarse, por idénticos periodos. La
renovacion del Registro debera ser solicitada
por el interesado antes de los ciento veinte
(120) dias habiles de la fecha de su vencimien-
to.

De no cumplirse el plazo indicado, la solici-
tud se considerara como una nueva solicitud
de registro.

Articulo 106.- Cualquier Pais Miembro po-
dra solicitar al Pais Miembro que otorg6 el Re-
gistro Nacional de un producto veterinario, las
verificaciones in situ de los procesos de fabri-
cacion y control de calidad, e informar de los
resultados de este proceso a los demas Paises
Miembros y a la Secretaria General para los
fines pertinentes.

Articulo 107.- Las tasas que establezcan las
Autoridades Nacionales Competentes de los

Paises Miembros por la prestacion de los servi-
cios de inspeccién, control de calidad y anali-
sis, para los productos veterinarios a los efec-
tos de su inscripcion en el Registro de la Co-
munidad Andina, no podran ser mayores que
las aplicadas para los productos veterinarios
para el Registro Nacional.

Articulo 108.- El| Pais Miembro que tenga
conocimiento sobre los riesgos inherentes a
principios activos o productos inscritos en el
Registro de la Comunidad Andina, esta obliga-
do a informar de ello a la Secretaria General,
suministrando la informacion técnica cientifica
respectiva. La Secretaria General a su vez, lo
hara de conocimiento de las Autoridades Na-
cionales Competentes de los demas Paises
Miembros, a fin de tomar las medidas corres-
pondientes.

Articulo 109.- A los efectos de facilitar la
armonizacion de solicitudes de registro nacio-
nal de productos veterinarios y su inscripcion
en el Registro de la Comunidad Andina, los
Paises Miembros utilizaran fichas técnicas co-
mo documentos auxiliares de consulta e infor-
macion.

La Secretaria General promovera el desa-
rrollo de modelos de fichas técnicas, conforme
se vaya adelantando la inscripcion en el Re-
gistro de la Comunidad Andina, de grupos de
productos que asi lo requieran.

Articulo 110.- Todo cambio que se produz-
ca en el registro nacional de fabricantes o
elaboradores, en la direccion técnica, o en el
control, asi como otros cambios que modifi-
quen dicho registro, deberan ser comunicados
a la Secretaria General y a los demas Paises
Miembros por la Autoridad Nacional Compe-
tente del Pais Miembro que otorgé el Registro
Nacional del producto, dentro de los quince
(15) dias habiles de ocurrido el cambio, para
los efectos de la modificacién de su inscrip-
cion en el Registro Subregional.

Articulo 111.- La cancelacion calificada del
Registro Nacional de un Producto Veterinario
por parte de la Autoridad Nacional Competen-
te con base en el cual se aceptd en otros Pai-
ses Miembros y se efectud el Registro del mis-
mo en la Comunidad Andina, acarrea la can-
celacion del Registro correspondiente en la
Comunidad Andina.
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CAPITULO Il
DEL APOYO TECNICO

Articulo 112.- Los Paises Miembros refor-
zaran sus sistemas de registro, control y vigi-
lancia y promoveran la utilizacién de métodos
de evaluacion técnico-cientifica, documental y
de laboratorio que respalde la calidad, seguri-
dad y eficacia de los productos veterinarios
que registre.

Articulo 113.- La Autoridad Nacional Com-
petente de cada Pais Miembro propiciara el
establecimiento y mejoramiento de programas
de vigilancia de los productos veterinarios, to-
mando en cuenta al sector privado vinculado
con la fabricacion o elaboracion, comercializa-
cion, importacién, exportacion y uso de los pro-
ductos veterinarios, asi como, a los demas
estamentos publicos y privados relacionados a
estas actividades en cada uno de los Paises
Miembros.

Articulo 114.- La Autoridad Nacional Com-
petente en cada Pais Miembro debera dispo-
ner por lo menos de un laboratorio analitico
reconocido como apoyo a sus actividades re-
guladoras, especialmente de aquellas que
involucran la confirmacion de la informacion
sobre las especificaciones de los productos
veterinarios, control de calidad y seguimiento.

Articulo 115.- Los Paises Miembros desa-
rrollaran programas de capacitacion relaciona-
dos con la produccion, comercializacion, uso y
control de los Productos Veterinarios, asi como
estudios de andlisis de riesgos que propicien
minimizar los posibles efectos adversos sobre
la salud humana, animal y el medio ambiente.

TITULO Xill

DE LA CONFIDENCIALIDAD
DE LAINFORMACION

Articulo 116.- La informacioén aportada du-
rante la tramitacion de las solicitudes de regis-
tro nacional o inscripcién en el Registro de la
Comunidad Andina de productos veterinarios
sera publica.

No obstante lo expuesto en el parrafo ante-
rior, los Paises Miembros velaran porque la
informacién presentada con caracter confiden-

cial por los interesados, con fines de registro
nacional o en la Comunidad Andina, sea trata-
da de conformidad con lo establecido en las
normas del ordenamiento juridico de la Comu-
nidad Andina.

Los documentos que contengan informacion
confidencial seran mantenidos en piezas sepa-
radas del expediente principal, al cual no ten-
dran acceso los terceros.

Articulo 117.- La parte interesada que soli-
cite el tratamiento confidencial de determinada
informacidén debera indicar las razones por las
cuales la solicita y acompafar un resumen no
confidencial de dicha informacion, o una expli-
cacion de los motivos por los cuales ésta no
pueda resumirse.

En caso que la parte solicitante incumpla lo
sefialado en el parrafo anterior o que la infor-
macion no califique como confidencial, la Auto-
ridad Nacional Competente debera notificar tal
circunstancia al interesado, concediéndole un
plazo no mayor de quince (15) dias habiles
para que retire los documentos en cuestion.
Transcurrido el plazo sin que se hayan retirado
los documentos solicitados confidenciales, és-
tos pasaran al expediente publico.

Articulo 118.- La informacion declarada con-
fidencial por parte de la Autoridad Nacional
Competente, sélo podra ser dispuesta o cono-
cida por terceros previo mandato judicial.

TITULO XIV
DEL INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 119.- Los Paises Miembros propi-
ciaran el establecimiento de sistemas naciona-
les de informacion, conformados con los entes
de los sectores publico y privado que tienen
relacion con el registro, fabricacion o elabora-
cion, importacion, exportacién, control, comer-
cializacién y uso de los Productos Veterina-
rios.

La Secretaria General facilitara el intercam-
bio de informacion entre los Paises Miembros,
con base en la informacion que cada Pais Miem-
bro le suministre, referida principalmente a la
inscripcién en el Registro de Productos Veteri-
narios de la Comunidad Andina.
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DISPOSICIONES FINALES

Articulo 120.- Conforme a lo establecido en
el articulo 38 de la Decisién 471, la Comisién o
la Secretaria General podran convocar a re-
uniones del Grupo de Expertos en Productos
Veterinarios, el mismo que estara conformado
por el funcionario de cada Pais Miembro que
tenga bajo su responsabilidad el Registro, Vigi-
lancia y Control de los Productos Veterinarios o
por su representante, quien debera ser un pro-
fesional con poder de decision vinculado al re-
gistro, vigilancia y control de los productos ve-
terinarios del Pais Miembro cuya representa-
cion ejerce.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 121.- La presente Decisién entrara
en vigencia a los ciento ochenta (180) dias
calendario siguientes a su publicacién en la
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 122.- La Secretaria General adop-
tara gradualmente Normas Andinas sobre Bue-
nas Practicas de Manufacturas de productos
veterinarios. En tanto se adoptan dichas nor-
mas, se aplicaran las establecidas en las nor-
mas vigentes en cada Pais Miembro.

Articulo 123.- Para el caso de productos
farmacoldgicos veterinarios, la Secretaria Ge-
neral adoptara mediante Resolucién las nor-
mas sobre Buenas Practicas de Manufacturas
dentro de los doce (12) meses posteriores a la
entrada en vigencia de la presente Decision.

En tanto se adopte dicha Resolucién, los
productos farmacolégicos veterinarios se suje-
taran a lo establecido en las legislaciones na-

cionales y de no existir estas ultimas, se utiliza-
ra como referencia la guia mas actualizada so-
bre Buenas Practicas de Manufacturas para la
fabricacién de productos farmacéuticos del Co-
mité de Expertos de la Organizacion Mundial
de la Salud en especificaciones para las pre-
paraciones farmaceéuticas, o las que recomien-
de especificamente para tal efecto la Oficina
Internacional de Epizootias.

Articulo 124.- Los procedimientos que se
encontraren en tramite de registro a la fecha de
entrada en vigencia de la presente Decision se
sujetaran a las etapas, plazos y requisitos fi-
jados en la misma.

No obstante el parrafo anterior, las evalua-
ciones y etapas que ya se hubieren cumplido
seran tenidas en cuenta para la concesion del
registro y soélo se exigiran aquellos aspectos
faltantes para completar el traémite a tenor de
lo dispuesto en la presente Decision.

Articulo 125.- Los Productos Veterinarios
registrados antes de la vigencia de la presente
Norma estaran sujetos a un proceso de reva-
luacién por parte de la Autoridad Nacional Com-
petente dentro de los cinco (5) afios siguientes
a la entrada en vigencia de la presente Deci-
sion.

Articulo 126.- La modificacién de los Anexos
de la presente Decision que asi lo requieran,
asi como la adopcion de fichas técnicas para
productos veterinarios especificos, se hara
mediante Resolucion de la Secretaria General
de la Comunidad Andina.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los ocho
dias del mes de junio del afio dos mil.

DEFINICIONES

Para efectos de la correcta interpretacién de
la presente Decision se tomaran en cuenta las
siguientes definiciones:

Alimentos medicados

Alimentos que en su composicién incluyen una
sustancia anticoccidial, un promotor de creci-

miento u otros que sean aceptados por la Auto-
ridad Nacional Competente.

Almacenamiento
Se entiende como tal la conservacion de los

productos veterinarios en condiciones adecua-
das, en locales autorizados, que se encuentren
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bajo la responsabilidad de una persona natu-
ral o juridica para su posterior comercializa-
cién, cumpliendo los requisitos de la presente
Decision.

Autoridad Nacional Competente

Organismo gubernamental que en cada Pais
Miembro tiene bajo su responsabilidad el regis-
tro y control de la produccion, importacién,
comercializaciéon y el uso de los productos ve-
terinarios.

Control

Procedimiento técnico y administrativo median-
te el cual se verifica que el producto cumple
con las especificaciones de la formulaciéon o
composicion asi como con las de eficacia
farmacoldgica o biolégica que se le adjudica,
sin tener efectos adversos.

Cosmeéticos

Productos elaborados para aplicacion externa
con indicacion de limpieza y proteccion de la
piel y sus anexos, asi como de la dentadura y
para producir efectos de aromatizacion.

Distribuidor y Comercializador

Persona natural o juridica, que almacene o no
productos veterinarios ya elaborados y se dedi-
que a su expendio y comercializacion para uso
directo o por terceros, que se ha registrado
para realizar dichas actividades cumpliendo los
requisitos de la presente Decision.

Etiqueta

Informacion impresa bajo cualquier sistema, que
deben llevar los envases o empaques cual-
quiera que sea su material.

Fabricante o Elaborador

Persona natural o juridica que cuenta con una
planta dedicada a la fabricacidon o elaboracion
de productos veterinarios, que ha sido registra-
da por cumplir los requisitos establecidos en
la presente Decision.

Farmacocinética

Tiempos y procesos de absorcién, distribucion
y eliminacién (metabolitos y excrecion) de los
medicamentos en el animal.

Farmacodinamia

Procesos vinculados al metabolismo, transfor-
maciones y acciones de un farmaco sobre teji-
dos y funciones del organismo animal.

Ficha Técnica Armonizada

Formulario para productos bioldgicos y sustan-
cias activas de los farmacolégicos, donde cons-
tan datos técnicos sobre control de calidad,
eficacia biolégica y farmacoldgica, toxicoldgica,
dosificacién y usos sobre los cuales las Auto-
ridades competentes de los Paises Miembros
son concordantes y que sirven para facilitar el
registro y control nacional y subregional de pro-
ductos veterinarios.

Importador

Persona natural o juridica que importe a un
Pais Miembro productos veterinarios elabora-
dos o materias primas para procesar produc-
tos veterinarios registrados que procedan de
otro Pais Miembro o desde terceros paises,
cumpliendo los requisitos de la presente Deci-
sion.

Inserto, prospecto o folleto

Impreso que contiene informacion complemen-
taria a la consignada en la etiqueta de un pro-
ducto veterinario.

Lote

Partida total o porcion de partida completamen-
te mezclada en un solo recipiente, con una
Unica orden de fabricacion y en un mismo ciclo
de produccion, con uniformes caracteristicas
en calidad y cantidad que se identifica median-
te un sistema definido de codificacion.

Materia prima

Componente de la formulacion de un producto
que debe ser declarado e identificado por su
composicion fisico-quimica y actividad como
principio activo, adyuvante o vehiculo.

Muestra

Parte representativa de una produccion, utiliza-
da para fines de control de un numero de uni-
dades, la cual debe cumplir con los requisitos
de la presente Decision.
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Normas de referencia

Normas reconocidas internacionalmente por
suministrar informacion de referencia confiable
sobre aspectos técnicos relacionados con la
calidad e inocuidad de las materias primas,
procesos de fabricacién o elaboracién, de pro-
ductos terminados, proteccion de la salud y del
ambiente tales como los que se encuentran en
los siguientes:

- Decisiones del Consejo Andino de Ministros
de Relaciones Exteriores o de la Comision
de la Comunidad Andina y Resoluciones de
la Secretaria General de la Comunidad Andina

- Farmacopea de los Estados Unidos de Amé-
rica. (USP)

- Codigo de Regulaciones Federales del go-
bierno de los Estados Unidos de América
(CFR)

- Farmacopea britanica

- Codex Alimentarius Food and Agricultural
Organization (FAQO) Organizacion Mundial de
la Salud (OMS)

- Normas de la FAO

- Normas de la Oficina Internacional de Epi-
zootias (OIE)

- Normas adoptadas por organizaciones re-
gionales o subregionales como MERCOSUR.

- Comité de Expertos de la OMS en especifi-
caciones para las preparaciones farmacéuti-
cas. Anexo 1 - Buenas practicas de manu-
factura.

Cuando se adopten normas comunitarias, és-
tas seran las que se utilicen.

Partida

Cantidad de producto elaborado, con unifor-
mes caracteristicas de calidad, producido de
acuerdo con una Unica orden de fabricacion y
un mismo ciclo de produccion. Puede estar com-
puesta por lotes codificados o en el caso de
fabricacién en continuo por cantidades de pro-
ducto de cantidad y calidad homogénea, elabo-
rados en unidad de tiempo especificada.

Plaguicida de uso veterinario

Sustancia quimica, natural o sintética que apli-
cada externamente ejerce accién letal sobre

los ectoparasitos que afectan a las diferentes
especies animales.

Principio activo

Componente farmacoldgico o biolégicamente
activo, identificado en la formulacion por su
estructura fisico-quimica y con actividad defini-
da especificamente por sus efectos fisiologi-
cos, nutricionales, preventivos o terapéuticos
sobre el organismo animal.

Producto a granel

Producto veterinario que se encuentre en su
forma de manufactura definitiva, sin haberse
subdividido ni rotulado en sus envases o em-
paques finales de presentacién comercial.

Producto biolégico

Aquellos originados o constituidos por seres
Vivos, que con previo proceso y manipulacién
técnica que los vuelve inocuos, tienen accién
sobre las funciones inmunolégicas y se utilizan
en los animales para la prevencién, tratamien-
to o diagndstico de las enfermedades de éstos
y las zoonosis.

Producto elaborado o terminado

Producto veterinario preparado segun lo esta-
blecido en las bases de formulacion, de las
técnicas aprobadas ya envasado, etiquetado,
controlado, listo para ser comercializado y uti-
lizado.

Producto farmacologico

Sustancias de estructura fisico-quimica deter-
minada, de origen natural mineral, vegetal, ani-
mal, sintética o semisintética o biotecnolégica,
que convenientemente prescrita y aplicada, ejer-
ce acciones sobre el organismo animal, con los
efectos indicados en la definicidén de producto
veterinario.

Producto inscrito en el Registro de la Co-
munidad Andina

Producto veterinario producido, elaborado o
importado, registrado en cualquiera de los Pai-
ses Miembros, que después de cumplirse con
los requisitos y procedimientos que establece
la presente Decision, es inscrito en el Registro
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de la Comunidad Andina, y puede comerciali-
zarse y utilizarse en los demas Paises Miem-
bros de acuerdo con la presente Decision, sin
requerir otro registro nacional.

Producto registrado

Producto veterinario cuya fabricacion, elabora-
cién o importacion esta autorizada, por medio
del Registro, sin el cual no puede fabricarse,
elaborarse o importarse y consecuentemente
no puede distribuirse ni comercializarse.

Producto Veterinario

Toda sustancia quimica, biolégica, biotecnol6-
gica o preparacion manufacturada cuya admi-
nistracion a los animales, en forma individual o
colectiva, directamente o mezclado con los ali-
mentos tiene como propésito la prevencion, diag-
nostico, curacion o tratamiento de las enferme-
dades de los animales.

Se incluye entre ellos a los aditivos, suplemen-
tos, promotores, mejoradores de la produccién
animal, antisépticos desinfectantes de uso am-
biental o para desinfeccién de equipos, y pes-
ticidas y todo otro producto que, utilizado en
los animales y su habitat, restaure o modifique
las funciones organicas y fisioldgicas, cuide y
proteja sus condiciones de vida. Comprende
también los productos destinados al embelle-
cimiento de los animales.

Registro

Procedimiento técnico-administrativo mediante
el cual la Autoridad Nacional Competente des-
pués de realizar el estudio de la solicitud y de la
documentacioén que la acompafa, asi como las
verificaciones que sean pertinentes, expide un
Certificado de Registro que autoriza fabricar o
elaborar, importar, almacenar, distribuir o ven-
der productos veterinarios.

Rotulado

Informacion impresa que consigna la etiqueta,
caja e inserto o prospecto adjunto a los produc-
tos veterinarios.

Serie

Partida o combinacién de partidas de homogé-
nea composicidon que cumple con los requisi-
tos de control de calidad de la presente Deci-
sién.

Técnicas armonizadas de control
Procedimientos técnicos de control de un pro-
ducto, necesarios para su registro sobre los

cuales las Autoridades competente de los Pai-
ses Miembros son concordantes.

Titular del registro
Persona natural o juridica a cuyo nombre se ha

expedido el registro de uno o mas productos
veterinarios.
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ANEXO lI-a

NOTA DE RECEPCION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA (IRCA)

o T =Y I 0T (=YY= o (YA = SR
(Ministerio correspondiente o entidad designada por éste)
Autoridad Nacional Competente de .........ccooviiiiiiiiiiiiiii e deja constancia a la Secretaria
(Pais Miembro)
General de la Comunidad Andina que confecha ........coovviiiiiiiin e, , harecibido de
(Afo/ Mes  /Dia)
= L (=0 L= -
(Autoridad Nacional Competente que otorga el Registro Nacional)
o 3 o =
(Titular del Registro Nacional del Producto)
que emitio el Registro del Expediente NUmMero ..............cccevevenneenn. , correspondiente al Producto Ve-
terinario: Farmacolégico [ ] Bioldgico [ ] Alimento medicado [ ]
(Nombre: )
con Registro Nacionalde ..............cciiiiiieen. NUMero .......cccceeevennnnnn. para iniciar tramite de IRCA.

(Pais Miembro)

Firma autorizada
Autoridad Nacional Competente

(Lugar) (Pais Miembro)
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ANEXO Il b

CONSTANCIA DE INICIO DE TRAMITE PARA LA INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA

Por la presente, la Secretaria General de la Comunidad Andina deja constancia que con fe-

= P quien solicita
(Titular)
la inscripcion en el Registro de la Comunidad Andina del siguiente Producto Veterinario: Farmacoldgico

( ) Bioldgico ( ) Alimento medicado ( ) registrado en .........ccoeiiiiiiiiiiiiiiiiii, , con Registro Nacional
(Pais Miembro)
N[V 4 1= (o L

La copia del expediente recibido consta de los siguientes documentos:
[ 1T Solicitud [ 1 Copiadel Certificado de Registro Nacional

A efecto de seguimiento y control del cumplimiento de los plazos fijados en el Capitulo V del Titulo Il de

la Decision ....... de la Comision de la Comunidad Andina, se determina como fecha de inicio de tramite

para la inscripcion en el Registro de la Comunidad Andina: ..........cccooeiiiiiiiiii i y para las
(Ano/ Mes /Dia)

siguientes etapas las fechas y plazos maximos que se indican a continuacion:

PLAZO
ETAPA DIAS FECHA
- Pronunciamiento favorable o presen- 30 | e
taciéon de observaciones (Afio/  Mes /Dia)
- Aclaracion de observaciones 30 |

- Pronunciamiento luego de aclaradas
las observaciones A5 s

Firma autorizada
Secretaria General de la Comunidad Andina

(Ciudad-Pais), ........ de . de 20.......
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ANEXO Il
LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Nuamero de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE:

Bl NOMDIE: L
3.2 DOMUGHIO: ceeiiiiiiiiiiiiieeee s
3.3 NUmero de registro OfiCial: ...
3.4 Responsable tECNICO: . ....oooiiiiiiiiiii
341 ProfesiOn: .o
3.4.2 Matricula o registro NO.: ...

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

T o 1 4 o] =
N 1 o 1 41 o7 1o
4.3  NUmero de registro OfiCial: ...
4.4 ReSPONSADIE tECNICO: i
g N (0 =1 o
N /- o1 | = T\ o T

5. FORMA FARMACEUTICA:

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.

Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos
Internacionales reconocidos, o en su defecto las denominaciones comunes usuales y las denomina-
ciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, V/V, V/P, P/V o en U.l. 0 como correspon-
da.

7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO
Describir en forma resumida el proceso de fabricacion.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph, densidad, viscosidad, presentacién y caracteristicas
del envase, sistemas de inviolabilidad y contenido del mismo).

9. METODOS DE CONTROL Y EVALUACION

Se indicara y describira el método empleado en la evaluacion cuali-cuantitativa de los principios
activos de la formulacion en el producto terminado.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Descripcion de pruebas de eficacia bioldgica y farmacolégica.

9.1 Meétodo Biolégico

9.2 Meétodo Microbiolégico

9.3 Meétodo Quimico

9.4 Método Fisico

9.5 Meétodo Fisico-Quimico.

9.6 Meétodos de determinacion de residuos

INDICACIONES DE USO

10.1 Principales y complementarios

10.2 Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes etiolégicos suscep-
tibles.

10.3 Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones, equipos y en otros.

VIAY FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u otras.

DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O PREPARACION
DOSIFICACION

14.1 Indicar la (s) cantidad (es) del (de los) principio (s) activo (s) expresadas en unidades de
peso, volumen o Ul por kg de peso vivo en aplicacién preventiva, o curativa para las
diferentes especies y edades.

14.2 Indicar la o las dosis del producto en aplicacién preventiva, o curativa por peso vivo segun
especies y edad.

14.3 Intervalo entre dosis.

14.4 Duracién del tratamiento

14.5 Margen de seguridad

FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)
FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN):

EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O GENERALES) INCOMPATIBILIDADES Y
ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

17.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a
efectos nocivos).
17.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracién.

TOXICIDAD

a) INTOXICACIONY SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES: Sintomas, conducta de emergencia y
antidotos.

b) EN EL HOMBRE: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicoloégicos de
referencia, cuando corresponda.
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c)

d)

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

ECOTOXICIDAD
CLASIFICACION TOXICOLOGICA
EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

19.1 Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de uso, no
producen efectos adversos como los que a continuacién se mencionan, debiéndose aportar,
si existiera, la bibliografia cientifica al respecto.

a - Carcinégenos

b - Teratégenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patégenos
e - Discrasias sanguineas

f- Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la reproduccion

i- Sobre laflora normal

j- Otros efectos.

CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos
(musculo, higado, rifiidn, grasa) leche, huevos y miel

20.2 Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano (periodo de retiro).

20.3 Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de la leche,
huevos, miel y subproductos para consumo humano.

20.4 Tratandose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de suspension que se declare
correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

PRECAUCIONES GENERALES

21.1 Seindicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién del producto, asi
como también el método de eliminacion de los envases que constituyan un factor de riesgo
para la salud publica, animal y el medio ambiente.

21.2 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera
indicarse: su estabilidad, compatibilidad o tiempo de permanencia eficaz en la mezclaoen la
solucion.

CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO.

CONSERVACION DEL PRODUCTO.

PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de estabilidad

ROTULADO

Se adjuntaran la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ....

TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espaniol.
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27. LAPRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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ANEXO IV
LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS

Nuamero de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE

B TR O N Fo o 1o = PR
B 22 I T o 1 []|1o T P R
3.3 NUmero de registro OfiCial: ...
3.4 Responsable tECNICO: . ....oooiiiiiiiiiii
B g B e o ) (=Y [0 o PP
B 2 |V = 1 (73] =T o TSP

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

T o 1 41 o]
N 1 o 1 01 o7 1o
4.3  NUmero de registro OfiCial: ...
4.4 ReSPONSADIE I CNICO: i
g N (0 =1 o
N /b= o1 | = T\ o T

5. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICAY SUS INDICACIONES

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagndstico, de obtencién biotecnoldgica o
de ingenieria genética.

6. FORMULA.

Antigeno: ldentificacién, cantidad/titulo por dosis o por ml para cada una de las cepas; sueros;
concentracién en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores u
otras sustancias.

7. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO

Se describira resumidamente el proceso de fabricacién y el origen y caracterizacién de la cepa y de
las pruebas de control. En caso de las vacunas aviares producidas en embrién de pollo, debera
especificarse el origen de los huevos embrionados, las pruebas de control en los planteles y las
condiciones de almacenamiento y conservacion.

8. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones, liofilizado, u
otros.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO
Descripcion de las pruebas con su interpretacion.

9.1  Control de calidad y pureza
a) Pruebas bioldgicas (incluyendo identificacion de la cepa)
b) Pruebas fisico-quimicas (incluyendo pruebas de estabilidad)
9.2 Control de inocuidad
a) tipo de pruebas y especie.
9.3 Control de inactivacion o modificacion antigénica
a) Forma de inactivacion
b) Método de modificacidén antigénica
9.4  Control de eficacia inmunolégica y potencia
a) Tipo de método y especies
9.5 Control de adyuvantes
a) Métodos quimicos
b) Métodos fisico-quimicos
c) Meétodos bioldgicos.

ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

DOSIFICACION

Indicar la (s) cantidad (es) del producto, expresada (s) en unidades de volumen o Ul, animal o peso
vivo (cuando corresponda), en aplicacion preventiva, curativa o diagndstico para las diferentes
especies, edades, sexo y categorias. También se debera especificar el intervalo entre dosis.

VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION

Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u otras.
PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA MISMA

EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGO-
NISMOS

15.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a
efectos nocivos.

15.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracién.

LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACION

PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

Conclusiones de los estudios de estabilidad

PRECAUCIONES GENERALES

18.1 Formay método de eliminacién de los envases.
18.2 Riesgo para la salud publica y el ambiente.
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ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ......

20. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en espafiol.

21. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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ANEXO V
LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE
MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE ALIMENTOS MEDICADOS

Nuamero de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE

Bl NOMDIE: L
3.2 DOMUGHIO: ceeiiiiiiiiiiiiieeee s
3.3 NUmero de registro ofiCial: ...
3.4 Responsable tECNICO: . ....oooiiiiiiiiiii
341 ProfesiOn: .o
3.4.2 Matricula 0 Registro NO.: ...

4. FABRICANTE O ELABORADOR

g N Lo o 1] o =
N I o o ] ]| o
4.3  NUMero de regisStro OfiCIAl: ..........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii bbb bbb bbb e reeeeeeereerenee
N = ST o Yo g1 T= 1 [ (=T e o1 o o PPN
S I e (0} =] (oo P
4.4.2 MatriCula NO.: ..o a e e e e e e eara

5. DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1  Fdérmula balanceada con especificaciones nutricionales del alimento.
5.2 Indicacion porcentual de cada uno de los medicamentos incluidos en la formulacion.

6. METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO
Descripcién resumida.
7. METODOS DE CONTROL
7.1 Método Bioldgico
7.2  Método Microbioldgico
7.3  Método Fisico-Quimico.
8. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU EMPAQUE
9. INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

DOSIFICACION

10.1 Se indicara la cantidad de alimento necesario por especie y tipo de animal segun los
requerimientos.

10.2 Indicar la (s) cantidad (es) de los medicamentos, expresadas en unidades de peso, volumen
o Ul por kg de peso vivo, en aplicacion para las diferentes especies y categorias.

BIODISPONIBILIDAD DEL MEDICAMENTO

EFECTOS COLATERALES POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS DEL MEDI-
CAMENTO.

12.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a
efectos nocivos).
12.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracién.

TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

14.1 Se declarara si el o los medicamentos, en las condiciones indicadas de uso, no producen
efectos adversos como los que a continuacidon se mencionan, debiéndose aportar, si existie-
ra, la bibliografia cientifica al respecto:

a - Carcinégenos

b - Teratégenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patdégenos
e - Discrasias sanguineas

f- Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la produccién

i - Sobre la flora normal.

j- Otros efectos

CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

15.1 Datos sobre Ingesta Diaria y Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos
(musculo, higado, rifidn, grasa), leche, huevos y miel.

15.2 Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano.

15.3 Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de la leche,
huevos, miel y subproductos para consumo humano.

15.4 Tratandose de asociaciones de medicamentos, el tiempo de suspension que se declare
correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

PRECAUCIONES GENERALES

Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del producto, asi como
también el método de eliminacién de los envases que constituyan un factor de riesgo para la salud
publica, animal y el medio ambiente.

CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

CONSERVACION DEL PRODUCTO
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19. PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)
20. ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ...

21. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espaniol.

22. LAPRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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ANEXO VI
LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA
MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA
PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Nuamero de Registro del
Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION:

3. SOLICITANTE:

Bl NOMDIE:
3.2 DOMUGHIO: ceeiiiiiiiiiiiiieeee s
3.3 NUmero de registro ofiCial: ...
3.4 Responsable tECNICO: . ....oooiiiiiiiiiii
341 ProfesiOn: .o
3.4.2 Matricula o registro NO.: ...

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

O o 1 41 o] =
N 1 o 1 41 o7 1o
4.3  NUmero de registro OfiCial: ...
4.4 ReSPONSADIE 1 CNICO: i
g N (0 =1 o
N /- o1 | = T\ o T

5. FORMA FARMACEUTICA:

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.
Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos
Internacionales reconocidos, o en su defecto las denominaciones comunes usuales y las denomina-

ciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, V/V, V/P, P/V o en U.l. 0 como correspon-
da.

7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO
Describir en forma resumida el proceso de fabricacion.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph, densidad, viscosidad, presentacién y caracteristicas
del envase, sistemas de inviolabilidad y contenido del mismo).
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

METODOS DE CONTROL Y EVALUACION

Se indicara y describira el método empleado en la evaluacién cuali-cuantitativa de los principios
activos de la formulacién en el producto terminado.

Descripcion de pruebas de eficacia bioldgica y farmacolégica.

9.1  Método Bioldgico

9.2 Método Microbioldgico

9.3 Método Quimico

9.4 Método Fisico

9.5 Método Fisico-Quimico.

9.6 Métodos de determinacion de residuos

INDICACIONES DE USO

10.1 Principales y complementarios

10.2 Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes etiolégicos suscep-
tibles.

10.3 Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones, equipos y en otros.

VIAY FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION
Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.
PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u otras.
DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O PREPARACION

DOSIFICACION

14.1 Indicar la (s) cantidad (es) del (de los) principio (s) activo (s) expresadas en unidades de
peso, volumen o Ul por kg de peso vivo en aplicacién preventiva, o curativa para las
diferentes especies y edades.

14.2 Indicar la o las dosis del producto en aplicacién preventiva, o curativa por peso vivo segun
especies y edad.

14.3 Intervalo entre dosis.
14.4 Duracion del tratamiento
14.5 Margen de seguridad

FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)

FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN):

EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O GENERALES) INCOMPATIBILIDADES Y
ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

17.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a
efectos nocivos).

17.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracién.
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18. TOXICIDAD

19.

20.

21.

22.

23.

24,

a) INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES: Sintomas, conducta de emergencia y
antidotos.

b) EN EL HOMBRE: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicoldgicos de referen-
cia, cuando corresponda.

c) ECOTOXICIDAD

d) CLASIFICACION TOXICOLOGICA

EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

19.1

Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de uso, no
producen efectos adversos como los que a continuacién se mencionan, debiéndose aportar,
si existiera, la bibliografia cientifica al respecto:

a - Carcinégenos

b - Teratégenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patdégenos

e - Discrasias sanguineas

f- Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la reproducciéon

i - Sobre la flora normal

j- Otros efectos.

CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1

20.2

20.3

20.4

Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos
(musculo, higado, rifiidn, grasa) leche, huevos y miel

Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano (periodo de retiro).

Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de la leche,
huevos, miel y subproductos para consumo humano.

Tratandose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de suspension que se declare
correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

PRECAUCIONES GENERALES

211

21.2

Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del producto, asi
como también el método de eliminacion de los envases que constituyan un factor de riesgo
para la salud publica, animal y el medio ambiente.

Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera
indicarse: su estabilidad, compatibilidad o tiempo de permanencia eficaz en la mezclaoen la
solucion.

CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO.

CONSERVACION DEL PRODUCTO.

PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de estabilidad
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25. ROTULADO

Se adjuntaran la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ....

26. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espaniol.

27. LAPRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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ANEXO VII
LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA
MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA
PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS

Nuamero de Registro del
Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE

B TR O N Fo o 1o = PR
B 22 I T o 1 []|1o T P R
3.3 NUmero de registro ofiCial: ...
3.4 Responsable tECNICO: . ....oooiiiiiiiiiii
B g B e o ) (=Y [0 o PP
B 2 |V = 1 (73] =T o TSP

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

O o 1 41 o] =
N 1 o 1 41 o7 1o
4.3  NUmero de registro OfiCial: ...
4.4 ReSPONSADIE 1 CNICO: i
g N (0 =1 o
N /- o1 | = T\ o T

5. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICAY SUS INDICACIONES

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagndstico, de obtencién biotecnoldgica o
de ingenieria genética.

6. FORMULA.

Antigeno: ldentificacién, cantidad/titulo por dosis o por ml para cada una de las cepas; sueros;
concentracién en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores u
otras sustancias.

7. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO

Describir resumidamente el proceso de fabricacién y el origen y caracterizacion de la cepa y de las
pruebas de control. En caso de las vacunas aviares producidas en embrién de pollo, debera
especificarse el origen de los huevos embrionados, las pruebas de control en los planteles y las
condiciones de almacenamiento y conservacion.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones, liofilizado, u
otros.

CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO
Descripcion de las pruebas con su interpretacion.

9.1  Control de calidad y pureza
a) Pruebas bioldgicas (incluyendo identificacion de la cepa)
b) Pruebas fisico-quimicas (incluyendo pruebas de estabilidad)
9.2 Control de inocuidad
a) tipo de pruebas y especie.
9.3 Control de inactivacion o modificacion antigénica
a) Forma de inactivacion
b) Método de modificacidén antigénica
9.4  Control de eficacia inmunolégica y potencia
a) Tipo de método y especies
9.5 Control de adyuvantes
a) Métodos quimicos
b) Métodos fisico-quimicos
c) Meétodos bioldgicos.

ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

DOSIFICACION

Indicar la (s) cantidad (es) del producto, expresada (s) en unidades de volumen o Ul, animal o peso
vivo (cuando corresponda), en aplicacion preventiva, curativa o diagndstico para las diferentes
especies, edades, sexo y categorias. También se debera especificar el intervalo entre dosis.

VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION

Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u otras.
PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA MISMA

EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGO-
NISMOS

15.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a

efectos nocivos).
15.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracién.

LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACION
PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

Conclusiones de los estudios de estabilidad
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18. PRECAUCIONES GENERALES

18.1 Formay método de eliminacién de los envases.
18.2 Riesgo para la salud publica y el ambiente.

19. ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ....

20. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en espafiol.

21. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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ANEXO ViiI

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA

NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA

ALIMENTOS MEDICADOS

Nuamero de Registro del
Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACION:

3. SOLICITANTE

3.1
3.2
3.3
3.4

o]0 4] o] £ SRR
D OO e
NUMero de registro OfiCial: ...
RESPONSADIE tECNICO: .o
341 ProfesiONn: .o

4. FABRICANTE O ELABORADOR

4.1
4.2
4.3
4.4

o]0 4] o] £ SRR
D OO e
NUMero de registro OfiCial: ...
RESPONSADIE 1 CNICO: .o
441 ProfesSiOn: ..o

5. DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1
5.2

Férmula balanceada con especificaciones nutricionales del alimento.
Indicacion porcentual de cada uno de los medicamentos incluidos en la formulacion.

6. METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO

Descripcidon resumida.

7. METODOS DE CONTROL

71
7.2
7.3

Método Bioldgico
Método Microbiolégico
Método Fisico-Quimico.

8. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU EMPAQUE

9. INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias.
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10. DOSIFICACION

11.

12.

13.

14.

15.

16.

10.1

10.2

Indicar la cantidad de alimento necesario por especie y tipo de animal segun los requerimien-
tos.

Indicar la(s) cantidad(es) de los medicamentos, expresadas en unidades de peso, volumen o
Ul por kg de peso vivo, en aplicacion para las diferentes especies y categorias.

BIODISPONIBILIDAD DEL MEDICAMENTO

EFECTOS COLATERALES POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS DEL MEDI-
CAMENTO.

12.1

12.2

Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a
efectos nocivos).
Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

141

Se declarard si el o los medicamentos, en las condiciones indicadas de uso, no producen
efectos adversos como los que a continuacion se mencionan, debiéndose aportar, si existie-
ra, la bibliografia cientifica al respecto:

a - Carcindégenos

b - Teratégenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patdégenos

e - Discrasias sanguineas

f- Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la produccién

i- Sobre la flora normal.

j- Otros efectos

CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

15.1

15.2

15.3

15.4

Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos
(musculo, higado, rifidn, grasa), leche, huevos y miel.

Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano.

Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de la leche,
huevos, miel y subproductos para consumo humano.

Tratandose de asociaciones de medicamentos, el tiempo de suspension que se declare
correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

PRECAUCIONES GENERALES

Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccidon del producto, asi como
también el método de eliminacién de los envases que constituyan un factor de riesgo para la salud
publica, animal y el medio ambiente.
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17. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO
18. CONSERVACION DEL PRODUCTO

19. PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

20. ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ...

21. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto. Se debera
incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espaniol.

22. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

FeCha: .o
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