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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 Acuerdo de Cartagena, las Decisio-
nes 328, 419, y el Articulo 7 de la Deci-
sion 418 de la Comision y la Propuesta
37/Rev. 2 de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que con el prop6-
sito de impulsar el desarrollo agro-pecua-
rio 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,
adoptara normas y programas comunes
de sanidad vegetal y animal;

Que son propésitos de la integracién
andina mejorar la produccién y producti-
vidad agropecuaria para elevar el nivel
de vida del pobtador rural de los Paises
Miembros y facilitar al mismo tiempo la
atencion de los requerimientos alimen-
tarios y nutricionales de la poblacion en
procura de la menor dependencia posi-

ble de los abastecimientos de fuerade la
Comunidad Andina;

Que el mantenimiento y el mejoramien-
to de la salud animal son indispensables
para el incremento de la produccion y pro-
ductividad pecuaria, asi como para la
comercializacion y abastecimiento de pro-
ductos 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 utilizacién de procedimientos <

y requisitos armonizados facilitara el ac- +

ceso a los productos veterinarios en la
Comunidad Andina y contribuira al apro-
vechamiento del mercado ampliado por
parte de las actividades econdmicas vin-
culadas con dichos productos;

Que los Expertos de los Paises Miem-
bros, después de analizar el proyecto, re-
comendaron su adopcion mediante De-
cision, a fin que se disponga de produc-
tos veterinarios con la calidad necesaria,
y su empleo no conlleve riesgo para la
salud humana y animal y se evite la con-
taminacion del ambiente;
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DECIDE:

Adoptar la siguiente Decision, que
contiene las normas para el registro, con-
trol, comercializacién y uso de produc-
tos veterinarios:

TITULO|
OBJETIVO Y ALCANCES
CAPITULOI
OBJETIVO

Articulo 1.- La presente Decision esta-
blece los requisitos y procedimientos
armonizados para el registro, control,
comercia-lizacion y uso de los produc-
tos 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.

CAPITULOII

AMBITO DE APLICACION Y
DEFINICIONES

Articulo 2.- La presente Decision
abarca los aspectos referentes al
registro, fabricacién o elaboracion,
importacidn, exportacion, control,
comercia-lizacién y uso de produc-
tos veterinarios originarios de los
Paises Miembros y los importados
por éstos.

Articulo 3.- Para la interpretacion de la
presente Decision se utilizaran las de-
finiciones contenidas en el Anexo |.

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 técnicas, legales
y demas que sean pertinentes, con el
fin de desarrollar los instrumentos ne-
cesarios para el cumplimiento de la
presente Decision.

CAPITULO I

DE LAS AUTORIDADES
COMPETENTES

Articulo 5.- El Ministerio de Agricultura
de cada Pais Miembro o la entidad ofi-
cial que el Gobierno de cada Pais
Miembro designe, sera la Autoridad
Nacional Competente responsable del
cumplimiento de la presente Decision.
Para este proposito los Paises Miem-
bros informaran a la Secretaria Ge-
neral, dentro de los treinta (30) dias
calendario siguientes a la publicacion
de la presente Decision en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena, el
cargo y los nombres y apellidos de los
representantes de la Autoridad Nacio-
nal Competente. Los Paises Miem-
bros notificaran a la Secretaria Gene-
ral los cambios en la representacion
de las Autoridades Nacionales Com-
petentes, dentro de los treinta (30)
dias calendario de efectuados dichos
cambios.

Articulo 6.- Cada Pais Miembro confor-
mara un Comité o Consejo Nacional
de Productos Veterinarios, de carac-
ter consultivo, el cual contara con la
participacion de representantes de los
diversos .organismos oficiales y del
sector privado que tengan relacion
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con la fabricacion o elaboracién, con-
trol, comerciali-zacion, importacion,
exportacion y uso correcto de los pro-
ductos veterinarios. EI Comité Nacio-
nal estara presidido por la Autoridad
Nacional Competente y recomenda-
ra las propuestas para la solucién de
los problemas que le sean planteados.

Los Paises Miembros estableceran la
frecuencia con que seran convocados sus
integrantes y su respectivo reglamento,
debiendo comunicar éste Gltimo a fa Se-
cretaria General, dentro de los siguientes
treinta (30) dias calendario de adoptado.

La conformacion y asignacion de fun-
ciones del Comité o Consejo Nacional de
Productos Veterinarios debe ser estable-
cida por cada Pais Miembro.

Articulo 7.- La Secretaria General sera
la Autoridad Competente a nivel de la
Comunidad Andina, encargada de ve-
lar por la aplicacién de la presente De-
cision, y tendra a su cargo la inscrip-
cion de los productos veterinarios en
el Registro Subregional.

TITULOH

DE LOS REQUISITOS PARAEL
REGISTRO DE PERSONAS
NATURALES O JURIDICAS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 8.- Toda persona natural o juri-
dica que fabrique, elabore, comercia-
lice, importe o exporte productos ve-
terinarios, debera estar registrada
ante la Autoridad Nacional Competen-
te del Pais Miembro respectivo, de

conformidad con los requisitos y pro-
cedimientos establecidos en la pre-
sente Decision.

Articulo 9.- El registro debera ser solici-

tado por la persona natural o juridica
o el representante de ésta (ltima, me-
diante una solicitud en la que conste:

a) Identificacion del solicitante o su re-

presentante legal. En este caso, pre-
sentacion de los poderes correspon-
dientes.

b) Direccion completa, precisando la ciu-

dad, teléfono y otros datos que facili-
ten su ubicacién en caso necesario.

c) Actividades a la que se destina el es-

tablecimiento.

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

f) Contrato de fabricacién o elaboracion

y control de calidad con un fabricante
registrado ante la Autoridad Nacional
Competente para aquellos solicitantes
que no cuenten con planta de fabrica-
cién. Para este caso se debe contar
con bodegas para el almacenamiento
de las materias primas y productos ter-
minados, que cumplan con las normas
técnicas y legales establecidas.

g) Autorizacion de la Autoridad Compe-

tente en proteccion del medio ambien-
te para desarrollar las actividades pro-
puestas, uso de instalaciones y equi-
po con las medidas de proteccién del
medio ambiente, que fuesen del caso.

h) Autorizacién emitida por la Autoridad

de cada Pais Miembro que tenga com-

]
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petencia sobre la previsién de riesgos
para la salud piblica.

Articulo 10.- Antes de proceder a otor-
gar el Registro Nacional, la Autoridad
Nacional Competente estudiara la so-
licitud y los documentos que la acom-
pafian, y realizara las verificaciones
del caso, incluyendo la visita previa
de comprobacién, para aprobar o de-
negar el registro.

Articulo 11.- Los Productos Veterinarios
que se fabriquen o elaboren, comer-
cialicen, importen o exporten, deberan
ser producidos cumpliendo las normas
comunitarias de Buenas Practicas de
Manufacturas que se adopten para tal
efecto. En tanto se adopten dichas nor-
mas se sujetaran a lo establecido en
las legislaciones nacionales y de no
existir estas dltimas, se utilizaran como
referencia la guia mas actualizada so-
bre Buenas Practicas de Manufacturas
para la fabricacién de productos farma-
céuticos del Comité de Expertos de la
Organizacién Mundial de la Salud en
especificaciones para las preparacio-
nes farmacéuticas, 6 las que recomien-
de especificamente para tal efecto la
Oficina Intemacional de Epizootias.

CAPITULOII

REQUISITOS COMUNES PARA EL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES Y ELABORADORES

DE PRODUCTOS VETERINARIOS
FARMACOLOGICOS Y BIOLOGICOS

Articulo 12.- La solicitud de Registro para
establecimientos que fabriquen o ela-
boren Productos Veterinarios Farma-

coldgicos y Biologicos serd acompa-
fiada, ademas de los requisitos esta-
blecidos en el Articulo 9, por una me-
moria descriptiva del establecimiento
y planos de distribucion de planta si-
guiendo las siguientes indicaciones:

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

b) Fachada escala minima 1:200, para
todos los predios integramente o par-
cialmente ocupados por el estableci-
miento.

c) Detalle en escala 1:50 referente a pro-
vision de agua y desagties.

Articulo 13.- Los establecimientos que
fabriquen o elaboren productos ve-
terinarios deberan contar con insta-
laciones, equipamiento y documen-
tacion acorde con la guia sobre Bue-
nas Practicas de Manufacturas para
la fabricacion de productos farma-
céuticos que se establezcan en la
Norma Comunitaria. En tanto se
adopte dicha norma, se sujetaran a
lo establecido en las legislaciones
nacionales y de no existir estas ulti-
mas, se sujetaran ala guia mas ac-
tualizada sobre Buenas Practicas de
Manufacturas para la fabricacion de
productos farmacéuticos del Comi-
té de Expertos de la Organizacion
Mundial de la Salud en especifica-
ciones para las preparaciones far-
macéuticas, o las que recomiende
especificamente para tal efecto la
Oficina Internacional de Epizootias,
para las diversas fases de produc-
cién, envasado y control de los pro-
ductos y reunir las siguientes con-
diciones:;
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a) Disponer de una capacidad instala-
da para una correcta produccion
dentro de la escala proyectada, con-
siderandose la fabricacion o elabo-
racion, envasado, los controles y la
conservacion 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
aseguren estabilidad y conservacion
de las materias primas y productos fa-
bricados que asi lo requieran.

d) Las plantas mixtas destinadas a la
elaboracién de productos veterinarios
bioldgicos, farmacolégicos y alimen-
tos medicados, deberan mantener los
aspectos de seguridad aplicables a
los distintos tipos de productos.

e) Las instalaciones de los estableci-
mientos fabricantes de productos ve-
terinarios farmacologicos y elabora-
dores de biolégicos y alimentos
medicados deberan estar fisicamen-
te separadas de las construcciones
destinadas a vivienda u otros fines no
relacionados.

Articulo 14.- Tratandose de estableci-
mientos que elaboren o fabriquen pro-
ductos veterinarios biolégicos,
farmacolégicos, alimentos medicados
que se agreguen alos alimentos o de
establecimientos mixtos, deberan
contar con instalaciones aisladas, que
permitan separar las partes destina-
das a las materias primas, de las de
fabricacion o formulacion de los pro-

~

~—

ductos terminados y el almacena-
miento de los mismos.

Articulo 15.- El disefio y construccion de

los pisos, paredes y techos de los lo-
cales donde se manipulen y deposi-
ten productos veterinarios deberan
asegurar las condiciones de limpieza
y desinfeccién adecuadas para cum-
plir dichos procesos y contar con lo
siguiente:

Equipamiento, utensilios y condicio-
nes necesarias para lafinalidad a que
se destine.

b) Areas indispensables para la produc-

¢ion industrial.

c) Areas destinadas a embalaje y acon-

dicionamiento.

d) Areas destinadas a deposito de fas

materias primas.

e) Areas destinadas a depésito de pro-

ductos terminados.

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

Medios capaces de eliminar o reducir
sustancialmente el riesgo de contami-
nacién ambiental, derivados de los
procesos de industrializacion, enva-
sado, manipulacién, transporte y al-
macenamiento que puedan causar
efectos nocivos a la salud publica,
salud animal y al medio ambiente.

Articulo 16.- Cuando los laboratorios don-

de se realicen los controles de calidad
de materias primas y de productos ter-

7
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minados estén instalados dentro del
establecimiento, éstos deberan estar
claramente separados de la zona de
produccion y contar con personal es-
pecializado y equipamiento para el
cumplimiento eficaz de sus fines.

Articulo 17.- Los establecimientos que
no dispongan de instalaciones apro-
piadas e indispensables para el con-
trol de calidad de las materias primas
y de sus productos veterinarios termi-
nados, podran efectuar estas opera-
ciones en laboratorios de terceros re-
gistrados por la Autoridad Nacional
Competente. Dichas operaciones de-
beran estar respaldadas técnica y le-
galmente por un contrato que estipu-
le los compromisos mutuos y la capa-
cidad para cumplir eficazmente con
sus fines.

Articulo 18.- La direccion del estableci-
miento debera disponer lo necesario
para que todas las personas que tra-
bajen con materias primas y produc-
tos veterinarios reciban instruccion
adecuada y continua sobre la mani-
pulacién e higiene de dichas materias
y productos, asi como en lo referente
a la higiene personal y la proteccion
contra posibles efectos sobre ellos de
los ingredientes y productos veterina-
rios que manipulen.

SUBCAPITULO |

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES DE PRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Articulo 19.- Ademas de los requisitos in-
dicados en el Capitulo li del Titulo I,

los establecimientos que fabriquen o
manipulen productos farmacolégicos
inyectables u otros que exijan condi-
ciones asépticas de preparacion, de-
beran estar provistos de camaras o
salas especialmente destinadas a esta
finalidad. En este sentido, las camaras
o salas deberan ser independientes y
los pisos, paredes y techos estaran
construidos de manera que sean de
facil limpieza y desinfeccion y asi man-
tengan la higiene adecuada a la finali-
dad que se propone.

La ventilacion debera estar prevista
para que asegure la ausencia de conta-
minacién del producto final.

Las mesas de trabajo estaran reves-
tidas de material impermeable y se con-
tara con el instrumental y los elementos
necesarios para las practicas que en ellas
se realicen.

SUBCAPITULO I

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
ELABORADORES DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

Articulo 20.- Ademas de los requisitos
indicados en el Capitulo II del Titulo
I, los establecimientos que elaboren
productos veterinarios bioldgicos de-
beran disponer de edificios e instala-
ciones construidas o adaptadas de
acuerdo con los siguientes requisitos:

a) Los techos, paredes y pisos deberan
ser construidos con materiales imper-
meables, no absorbentes y lavables,
para lo cual deberan ser lisos, sin grie-
tas, de colores claros y las uniones
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de techos, paredes y pisos seran de
juntura curva y hermética, para facili-
tar la limpieza y desinfeccion.

b) Disponer de abundante abastecimien-
to de agua potable, a presion y a tem-
peratura adecuadas.

¢) Encaso de ser necesario debera dis-
poner de instalaciones apropiadas
para el almacenamiento de agua po-
table a fin de mantener los requeri-
mientos sefialados anteriormente.

d) La evacuacion de afluentes y aguas
residuales resultantes del proceso de
elaboracion y de la limpieza, deberan
ser tratadas previamente y en forma
adecuada antes de su entrada alared
general de desagiie, a los efectos de
eliminar micro-organismos patogenos
y sustancias contaminantes de riesgo.

e) Las instalaciones, ventilacién y pro-
cedimientos de seguridad deberan
haber sido especificamente planea-
dos para evitar o minimizar los ries-
gos de contaminacion aérea hacia el
medio ambiente, asi como la conta-
minacién cruzada entre micro-orga-
nismos, que puedan sobrevenir a con-
secuencia de las diversas operacio-
nes relacionadas con la elaboracion
de diferentes productos biolégicos.

f) Separacion e independencia entre las
areas de realizacion de operaciones
sépticas y asépticas, bajo condiciones
de higiene y limpieza, en ambas. Para
este propdsito deberan contar con ba-
meras de entrada y salida para el tran-
sito entre ambas areas, de tal forma
que el personal que salga del area
séptica no ingrese a otra area a me-
nos que se cambie de indumentaria,

dejando las ropas que haya usado,
tome un bafio personal y adopte to-
das las medidas de higiene y seguri-
dad que correspondan.

g) Disponer de camaras frigorificas y con-
gelador dotadas de termorreguladores
de precisién, con capacidad suficiente,
cuyo sistemade circulacion de aire ase-
gure la uniformidad de la temperatura,
para la conservacion de las materias
primas y los productos que exijan baja
temperatura de almacenamiento.

h) Disponer de camaras o estufas de ca-
lor dotadas del equipo termorregulador
que asegure el control adecuado de
temperatura.

i) Disponer de un local para albergar
animales que se utilizaran en prue-
bas, construido en forma tal que que-
den protegidos contra los riesgos de
infeccion o enfermedad y se manten-
ga en él las condiciones de limpieza
e higiene.

i) Disponerotrolocal destinado a anima-
les inoculados, el que estara absoluta-
mente aislado del exterior, debiendo
contar con un sistema propio de venti-
lacion, con filtrado en las entradas y sa-
lidas de aire. Las excretas de los ani-
males asi como los materiales utiliza-
dos y los cadaveres, deberan ser re-
cogidos y tratados con métodos efica-
ces de descontaminacion.

k) Disponer de un generador de ener-
gia eléctrica con una potencia sufi-
ciente para asegurar las necesidades
en caso de emergencia.

Articulo 21.- Las normas de seguridad
especificas seran descritas en las res-

9
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pectivas fichas técnicas, segin las ca-
racteristicas de cada producto, cuan-
do fuere del caso.

CAPITULO Il

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS IMPORTADORAS DE
PRODUCTOS

VETERINARIOS

Articulo 22.- La importacion de todo
producto veterinario terminado podra
ser realizada por las personas natu-
rales o juridicas registradas de
acuerdo con lo establecido en los
Articulos 8 y 9 de la presente Deci-
sion para desarrollar dicha actividad
y para lo cual debera presentar la
solicitud correspondiente, detallando
la siguiente informacion:

a) Presentar copia de su documento de
identidad o de la constitucion legal en
el caso de tratarse de una persona ju-
ridica.

b) Enelcasode personajuridica, se pre-
sentaran los poderes de su represen-
tante legal.

c) Precisarladireccion, indicando la ciu-
dad, teléfono u otro dato que facilite
su ubicacién.

d) Disponer de un local con autorizacion
municipal para desarrollar la actividad
que propone.

e) Contar con autorizacién del Ministe-
rio de Salud, cuando asi lo establez-
can las normas nacionales.

f) Contar con instalaciones y depésitos
adecuados para almacenar y conser-
var los productos veterinarios.

@) Contar con normas o instructivos so-
bre el almacenamiento de los produc-
tos veterinarios de manera que se
practique con seguridad para evitar su
contaminacion, asi como la del am-
biente y escape de agentes pato-
genos, y disponer de instalaciones de
refrigeracion que permitan la conser-
vacion de los productos que asi lo re-
quieran, particularmente los produc-
tos biologicos.

h) Estar fisicamente separadas de las
construcciones destinadas a vivienda
u otros fines no relacionados.

i) Contar con la supervision y respon-
sabilidad técnica permanente de un
Médico Veterinario, excepto para la
comercializacién de productos vete-
rinarios indicados para venta sin res-
tricciones.

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

k) Contrato de autorizacion o certifica-
do de representante autorizado, de-
bidamente legalizado con la empresa
fabricante o elaboradora del o de los
productos veterinarios. La Autoridad
Nacional Competente estudiara la
solicitud y los documentos que la
acompanan y realizaré las verificacio-
nes del caso mediante visita de com-
probacién para aprobar o denegar el
registro.

10
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CAPITULO IV h) Constancia del Ministerio de Salud re-
ferido a la prevision de riesgos para
REQUISITOS PARA LOS la salud pablica.
LABORATORIOS DE CONTROL DE
CALIDAD i) Plano General de corte transversal y

Articulo 23.- Los laboratorios dedicados
a control de calidad que operen en for-
ma independiente y como apoyo aem-
presas elaboradoras registradas se
ajustaran a lo establecido en la Deci-
sion 419 sobre el Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos,
Certificacion, Reglamentos Técnicos y
Metrologia o en la norma que la modi-
fique o sustituya. Asimismo, deberén
registrarse ante la Autoridad Nacional
Competente, para lo cual presentaran
una solicitud indicando lo siguiente:

a) Identificacion de la persona natural o
juridica, incluyendo la constancia de
su constitucion legal.

b) Direccién completa, indicando la ciu-
dad, teléfono y otros datos que facili-
ten su ubicacion en caso necesario.

c) Representante legal y poderes.

d) Tiposy capacidad de los controles que
pueden realizarse en el laboratorio.

e) Tipo o tipos de productos a ser con-
trolados.

f) Responsable técnico y su profesion.
Cuando se trate de productos biologi-
cos veterinarios el responsable técni-
co debera ser un Médico Veterinario.

g) Autorizacién municipal para desarro-
llar las actividades propuestas, uso de
instalaciones y equipo con las medi-
das de proteccion del ambiente, que
fuesen del caso.

longitudinal en una escala minima de
1:200.

j) Fachada en una escala minima de
1:200, para todos los predios integra-
mente o parcialmente ocupados por
el establecimiento.

k) Detalle en una escala de 1:50 refe-
rente ala provision de aguayy los des-
agues.

Articulo 24.- Los laboratorios de control
de productos veterinarios deberan con-
tar con personal capacitado, instalacio-
nes y equipamiento adecuado para
cumplir con las diversas fases del con-
trol con eficacia y condiciones para:

a) El desarmollo de las actividades den-
tro de la escala proyectada.

b) El almacenamiento y desarrollo de
todas las pruebas y analisis de con-
trol, de cada producto, 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
patdgenos.

c) Disponer de instalaciones con siste-
mas de refrigeracion que aseguren
estabilidad y conservacion de las
materias primas y productos fabrica-
dos, que asi lo requieran.

d) Los laboratorios de control mixtos
destinados al control de productos ve-
terinarios biologicos, farmacologicos
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y alimentos medicados, deberan man-
tener los aspectos de seguridad se-
gun los distintos tipos de productos.

e) Las instalaciones del laboratorio de-
beran estar fisicamente separadas de
las construcciones destinadas a vi-
vienda u otros fines no relacionados.

f) Cuando se efectiien pruebas de con-
trol en animales se debera disponer
de:

- Un local para albergar a los ani-
males que se fueran a utilizar en
las pruebas, construido en forma
tal que queden protegidos contra
los riesgos de infeccion o enfer-
medad y se mantenga las condi-
ciones de limpieza e higiene.

- Unlocal para animales inoculados,
absolutamente aislado del exterior,
que tenga un sistema propio de
ventilacion, con filtrado en las en-
tradas y salidas de aire. Las
excretas de los animales asi como
los materiales utilizados y los ca-
daveres, deberan ser recogidos y
tratados con métodos eficaces de
descontaminacion.

Articulo 25.- La Autoridad Nacional Com-
petente debera constatar fehaciente-
mente, previo al registro del laborato-
rio, el cumplimiento de todos los re-
quisitos enunciados precedentemen-
te, asi como su verificacién posterior
cada vez que lo considere necesario.

Articulo 26.- Los laboratorios registrados
por la Autoridad Nacional Competen-
te para realizar controles de calidad,
estaran autorizados a emitir certifica-
ciones de calidad dentro de las nor-
mas y especificaciones que establez-

ca la Autoridad Nacional Competente
y bajo su supervision.

TITULOI

REQUISITOS PARA EL 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 de-
bera estar registrado ante la Autoridad
Nacional Competente del Pais Miem-
bro respectivo, de conformidad con los
requisitos y procedimientos estableci-
dos en la presente Decision, para po-
der ser comercializado y utilizado.

Articulo 28.- Para el Registro Nacional
de los productos veterinarios se re-
quiere que los interesados previamen-
te cumplan con los requisitos estable-
cidos en los articulos 8 y 9 de la pre-
sente Decision. Para efectuar la soli-
citud correspondiente se utilizaran los
modelos de solicitudes que figuran en
los Anexos I, IV, y V, respectivamen-
te, para la inscripcion de;

a) Productos veterinarios farmacologicos;
b) Productos veterinarios biolégicos; y
c) Alimentos medicados.

Articulo 29.- La solicitud de registro de-

bera encabezar el expediente de re-
gistro {Dossier) en el que se incluird
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toda la documentacion e informacion
que corresponda y se refiera a la for-
mulacién, especificaciones técnicas
del producto, control de ingredientes,
produccion, toxicidad y residuos. Ade-
mas, incluira el proyecto de etiqueta,
envase - etiqueta, folleto, cajas o re-
cipientes, segtn lo sefalado en los
Capitulos | y Il del Titulo VI, de la pre-
sente Decision.

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

Paragrafo: En ninglin caso se otorgara re-
gistro sanitario a productos veterinarios
cuya denominacion utilice términos que
desvirtlien la naturaleza del producto
0 le atribuyan caracteristicas, cualida-
des o propiedades farmocoldgicas, bio-
légicas o nutricionales que no posean
y pudieran inducir a engafio o indebi-
do uso.

Articulo 30.- Los signos distintivos que uti-
licen los productos veterinarios deberan
cumplir con las normas del Régimen Co-
min sobre Propiedad Industrial.

Articulo 31.- Las formulaciones deberan
ser claras, especificas y relacionadas
con la calidad y cantidad de los com-
ponentes, sea de naturaleza quimica
o biolégica, mixta o biotecnologica y
deben precisar:

a) La formula completa con todos los
componentes especificados con sus
nombres técnicos, incluyendo los ge-
néricos, expresando las cantidades en
el sistema métrico decimal o por uni-
dades indicadas, en el idioma espafiol.

b) Seincluira en la descripcion de a for-
mulacién las citas textuales de refe-

rencia intemacional cuando exista o
corresponda, respecto a sus compo-
nentes activos.

c) De no existir normas de referencia de
aceptacion internacional, o sean com-
plementadas por normas adicionales
de especificacion y control que corres-
pondan al solicitante del registro, las
mismas deberan ser incluidas en el
Dossier para efectos de homologa-
cién del producto o principio activo.

d

~

Las técnicas de control fisico-quimi-
co o biolégicos necesarias segun el
producto y Ia forma farmacéutica.

e) Paraelcaso de productos biologicos,
la Autoridad Nacional Competente
podra solicitar la presentacion del con-
trol de calidad del producto termina-
do realizado por un laboratorio dife-
rente al del interesado o por un labo-
ratorio de referencia.

Articulo 32.- El cambio de cualquiera de
los principios activos o de su concen-
tracion en la formulacion de un produc-
to veterinario, determinara la exigencia
de una nueva solicitud de registro ante
la Autoridad Nacional Competente.

El cambio de volumen, peso y empa-

que de un producto veterinario debera ser - ;

autorizado por la Autoridad Nacional Com-
petente del pais de origen, y en caso de
tratarse de un producto veterinario inscni-

to en el Registro de la Comunidad Andina
debera ser informado a la Secretaria Ge- _

neral y a los demas Paises Miembros.

Podra autorizarse cambios de
excipientes sila Autoridad Nacional Com-- -

petente considera que técnica y cientifi-

camente ello no perjudica la calidad y -
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caracteristicas del producto final. En el
caso de extension de uso o aplicacion
farmacologica de un producto veterina-
rio sin modificacion de su formulacion ni
dosificacion, la Autoridad Nacional Com-
petente podra autorizarlo previa solicitud
fundamentada por parte del titular de re-
gistro. En caso de extensién de uso o de
aplicacion farmacolégica de un producto
veterinario, cuando exista la inscripcion
en el Registro de la Comunidad Andina,
la Autoridad Nacional Competente del
pais de origen consultara a los demas
Paises Miembros y lo pondra en conoci-
miento de la Secretaria General.

La falta de aceptacion por parte de un
Pais Miembro de la extension de uso o de
aplicacion farmacologica de un producto
veterinario inscrito en el Registro de la
Comunidad Andina, no implicara la can-
celacion 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 extension de uso o
de aplicacion farmacolégica, mantenien-
do la etiqueta y folleto originales.

Articulo 33.- Cuando se incluyan y citen
en el expediente referencias bibliogra-
ficas en sustentacion de una solicitud
de Registro Nacional, o en general
informacion cientifica y datos experi-
mentales que se presenten como re-
ferencia, deberan incluir:

a) Nombre del autor o autores,

b) Titulo de la publicacion, volumen, pa-
gina, y otros datos que identifiquen el
trabajo o investigacion realizada por
personas o instituciones nacionales,
subregionales o mundiales reconoci-
das por la imparcialidad de los traba-

jos que realizan y el elevado nivel
cientifico y técnico de sus integrantes.

Articulo 34.- Para el registro de produc-
tos que en su composicion garantiza-
da contengan principios activos o sus-
tancias biolégicas de los cuales no se
tenga experiencia o conocimiento de
su uso en el Pais Miembro, las prue-
bas y controles de eficacia y seguri-
dad deberan ser presentadas cubrien-
do aspectos experimentales y estadis-
ticos que satisfagan la repre-
sentatividad de las muestras y confia-
bilidad de los resultados. Paraello, de-
beran incluir evidencias del uso de
grupos representativos de pruebas,
con controles, testigos o placebos que
den un margen cientificamente acep-
table para la interpretacion y obten-
cién de conclusiones confiables. Es-
tos requisitos pueden apoyarse enre-
ferencias e informaciones cientificas
confiables y documentadas.

CAPITULOI

REQUISITOS ESPECIFICOS PARAEI
REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS
FARMACOLOGICOS

Articulo 35.- Ademas de lo contempla-
do en el Capitulo | del Titulo ill, la so-
licitud de registro nacional de produc-
tos veterinarios farmacolégicos debe-
ra presentar informacion cientifica-
mente consolidada y referencias bi-
bliograficas sobre los aspectos de
farmacodinamia y farmacocinética de
los componentes activos, asi como
sobre los conocimientos registrados
sobre su metabolismo y de los
metabolitos derivados. '
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La solicitud incluira informacion cien-
tificamente reconocida, sobre los aspec-
tos toxicoldgicos, analiticos, farmacolé-
gicos, y pruebas de estabilidad. La Auto-
ridad Nacional Competente exigira los
requisitos necesarios que respondan a
condiciones cientifico - técnicas reco-
mendadas por organismos internaciona-
les de referencia.

Articulo 36.- Las pruebas de toxicidad
se deberan ajustar a fos requisitos de
control que trata el Capitulo IIl del Ti-
tulo VI de la presente Decision.

CAPITULOII

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS
BIOLOGICOS

Articulo 37.- Ademas de lo dispuesto en
el Capitulo | del Titulo 11, la solicitud
de registro de productos veterinarios
biologicos (Anexo IV de la presente
Decision), debera ser acompafada de
las pruebas que satisfagan técnica y
cientificamente los controles de este-
rilidad, pureza, inocuidad, eficacia, es-
tabilidad y determinacién de potencia,
asi como otras pruebas quimicas, fi-
sico-quimicas y bioldgicas que el so-
licitante considere que complementan
las especificaciones del tipo y carac-
teristica del producto veterinario de
que se trate. En el caso de los pro-
ductos veterinarios bioldgicos destina-
dos al diagnéstico, se acompafiaran
las pruebas correspondientes a sen-
sibilidad, espe.ificidad y otras que
sean requeridas para productos de
esta naturaleza.

CAPITULO IV

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO NACIONAL DE LOS
ALIMENTOS MEDICADOS

Articulo 38.- Ademas de lo dispuestoenel
Capitulo | del Titulo Ill, para el registro
nacional de alimentos medicados, el in-
teresado debera presentar el modelo de
solicitud correspondiente (Anexo V de
la presente Decision), asi como el ex-
pediente de registro (Dossier).

En los casos en que deban especi-
ficarse caracteristicas fisico-quimicas de
determinados componentes de la formula
alimentaria que no se ajusten a las
farmacopeas reconocidas, deberan
consignarse sus propiedades y condicio-
nes fisico-quimicas, asi como las de se-
guridad toxicoldgica y residual frente a
componentes extrafos, siguiendo los
lineamientos sobre controles toxicolégicos
descritos en el Capitulo il 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
registro, incluyendo las documenta-
ciones pertinentes que completen el
expediente de registro (Dossier), co-
rresponde a la Autoridad Nacional
Competente estudiarla y realizar las
verificaciones, comprobaciones y vi-
sitas a los establecimientos que juz-
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gue conveniente, para posteriormen-
te expedir la constancia de registro,
si fuese el caso.

Articulo 40.- El otorgamiento del regis-
tro, su denegatoria justificada o la no-
tificacion de observaciones ala docu-
mentacion o con motivo de las visitas
de verificacion realizadas, se resolve-
ran dentro de un plazo maximo de
sesenta (60) dias habiles contados a
partir de la fecha de presentacion de
la solicitud en el caso de estableci-
mientos fabricantes o elaboradores de
productos veterinarios farmacolégi-
cos, biologicos, de alimentos medica-
dos o mixtos, laboratorios de control
de calidad y de establecimientos para
el almacenamiento, distribucion,
comercializacion y venta de produc-
tos veterinarios.

En caso que la Autoridad Nacional
Competente presente observaciones, el
interesado tendra un plazo de ciento vein-
te (120) dias habiles contados a partir de
la fecha de notificacion para responder a
dichas observaciones. Esclarecidas las
observaciones, la Autoridad Nacional
Competente otorgara el registro. Venci-
do el plazo sin que el interesado cumpla
con absolver satisfactoriamente las ob-
servaciones formuladas, la Autoridad Na-
cional Competente cancelara el tramite
del registro.

Articulo 41.- Cuando se realicen refac-
ciones o modificaciones que afecten
a algunas de las areas de fabricacion
o elaboracion de productos veterina-
rios o si se absolviesen las observa-
ciones surgidas durante la verifica-
cién, sera la Autoridad Nacional Com-
petente quien resuelva sobre la conti-
nuidad de las tareas que alli se desa-

rollan. Para ello, el interesado debe-
ra previamente poner en conocimien-
to de la Autoridad Nacional Compe-
tente cualquier modificacion o refac-
cion que requiera realizar.

Articulo 42.- Si se produjese la transfe-
rencia de la propiedad o la modifica-
cién de la razén social de la persona
juridica titular del registro, para hacer
efectivo el cambio del registro la Au-
toridad Nacional Competente debera
ser informada en un plazo maximo de
treinta (30) dias habiles de realizada
dicha transferencia o modificacién
para hacer efectivo el cambio de re-
gistro, para lo cual el interesado de-
bera acompaiiar los documentos le-
gales del caso.

Articulo 43.- Para otorgar o denegar el
registro de productos veterinarios
farmacol6-gicos y alimentos medica-
dos con dictamen justificatorio, 0 noti-
ficar observaciones al expediente de
registro (Dossier) de dichos produc-
tos, regira un plazo de noventa (30)
dias habiles contados a partir de la fe-
chade presentacion de la solicitud. En
caso de productos veterinarios biol6-
gicos, biotecno-légicos y principios ac-
tivos nuevos el plazo sera de ciento
veinte (120) dias habiles, contados a
partir de la fecha de presentacion de
la solicitud.

Articulo 44.- El interesado dispondra de
un plazo de hasta noventa (90) dias
habiles para absolver las observacio-
nes a partir de la fecha que le fueran
notificadas. Vencido este plazo sin ob-
tener respuesta satisfactoria se can-
celara el tramite. En caso que la Au-
toridad Nacional Competente consi-
dere insuficiente el cumplimiento de
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las observaciones formuladas, el re-
gistro sera denegado.

En caso que la informacién suminis-
trada se encuentre conforme, la Autori-
dad Nacional Competente emitira su pro-
nunciamiento en un plazo no mayor de
cuarenta y cinco (45) dias habiles.

Articulo 45.- Para el otorgamiento del re-
gistro de los productos veterinarios
que requieran ser sometidos a prue-
bas de eficacia biolégica o farmacolé-
gica, el plazo se extendera hasta que
se haya cumplido satisfactoriamente
con las mismas.

Articulo 46.- En el registro de cada pro-
ducto veterinario la Autoridad Nacio-
nal Competente determinaréa el proce-
dimiento para su expendio, 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 prescrip-
cion restringiday, expedida por un Mé-
dico Veterinario reconocido segun las
normas vigentes en cada Pais Miem-
bro, la cual debe ser archivada por el
establecimiento que realiza la venta
por el tiempo estipulado en las nor-
mas nacionales.

b

~—

Producto veterinario de venta «bajo
receta» expedida por un Médico Ve-
terinario reconocido segiin las normas
vigentes en cada Pais Miembro, la que
no precisa ser archivada.

¢) Producto veterinario de venta libre en
establecimientos inscritos en el regis-
tro para expender productos veterina-
rios.

TITULOV

DE LA TITULARIDAD 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 vete-
rinarios, asi como a los laboratorios
de control de calidad tendran validez
por diez (10) afios contados a partir
de la fecha de otorgamiento del regis-
tro, pudiendo ser renovados por pe-
riodos similares.

La renovacion de los Registros debe-
ra ser solicitada por el interesado antes
de los ciento veinte (120) dias calenda-
rio de su fecha de vencimiento. En caso
contrario, sera considerada como nueva
solicitud.

CAPITULOII

REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 48.- L a titularidad del Registro Na-
cional de un producto veterinario se
conferira sélo a la persona natural o ju-
ridica que haya cumplido con todos los
requisitos establecidos para el otorga-
miento del registro del producto.

En caso de solicitud de Registro Na-
cional de productos veterinarios impor-
tados, el registro se conferira al propie-
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tario del producto en el pais de origen,
salvo autorizacion expresa distinta sus-
crita por dicho propietario.

Latitularidad del Registro Nacional de
productos veterinarios constituye un de-
recho transferible y transmisible. La Au-
toridad Nacional Competente, registrara
dicha transferencia o transmisién. El titu-
lar del Registro Nacional de un producto
veterinario podra autorizar a un tercero,
que esté debidamente registrado, a ejer-
cer las actividades de fabricacion o ela-
boracién, comercializacion, importacion,
exportacion y distribucion del producto.

Latransferencia de la itularidad del Re-
gistro Nacional de un producto veterinario
podra efectuarse presentando una solici-
tud conjunta ante la Autoridad Nacional
Competente, tanto por el transferente
como por quien sera el nuevo titular.

Articulo 49.- Tratdndose de productos
que mantengan las mismas caracte-
risticas del registro inicial, no sera ne-
cesario presentar nueva informacion
para su renovacion. Sin embargo, la
Autoridad Nacional Competente soli-
citara informacién adicional cuando lo
juzgue conveniente. La solicitud de re-
novacion del registro se presentara
ante la Autoridad Nacional Competen-
te adjuntando muestras de las etique-
tas, envase - etiqueta, folletos, cajas
o recipientes con los cuales se comer-
cializa el producto.

Para los productos importados de ter-
ceros paises debera anexarse a la soli-
citud de registro o de renovacién del re-
gistro el certificado de libre venta emitido
por la Autoridad Nacional de Registro del
pais de origen con fecha de expedicion
no mayor de seis (6) meses anteriores a

la solicitud de registro o de renovacion
de registro, 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 deberéa con-
tener la formula cuali-cuantitativa comple-
ta del producto veterinario.

Articulo 50.- El titular del Registro Na-
cional de un producto veterinario de-
bera informar a la Autoridad Nacional
Competente de toda prohibicion o fi-
mitacion de la que tenga conocimien-
to y que recaiga sobre el uso del pro-
ducto, en su pais o cualquier otro pais,
por dafios a la salud o al ambiente.
La no informacién oportuna de dicha
prohibicion o limitacién, acarrea la
cancelacion inmediata del Registro
correspondiente.

Articulo 51.- Los registros concedidos
a los productos veterinarios origina-
rios de los Paises Miembros o de ter-
ceros paises, tendran validez por
diez (10) afios contados a partir de
la fecha de otorgamiento del regis-
tro, pudiendo ser renovados por pe-
riodos similares.

La renovacion de los Registros de los
Productos Veterinarios debera ser soli-
citada por el interesado antes de los
ciento veinte (120) dias calendario de
su fecha de vencimiento. En caso con-
trario, sera considerada como nueva
solicitud.

CAPITULOIN
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA

Articulo 52.- Las personas naturales o
juridicas que tengan la titularidad del
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registro y los establecimientos donde
se realicen las actividades previstas
en el Articulo 8 de la presente Deci-
sion, estan obligados a tener un Res-
ponsable Técnico registrado ante la
Autoridad Nacional Competente. Esta
responsabilidad técnica estara a car-
go de profesionales universitarios:
Médico Veterinario, Quimico, Bioqui-
mico o Quimico-Farmacéutico legal-
mente habilitados para ejercer su pro-
fesion en el Pais Miembro, segin lo
estipulen las normas nacionales co-
rrespondientes.

Articulo 53.- Cuando la linea de produc-
cion fuese de naturaleza biolégica la
responsabilidad técnica estara a car-
go de un Médico Veterinario.

Articulo 54.- La responsabilidad técnica
y legal de un producto veterinario fa-
bricado o elaborado en un estableci-
miento operado por terceros, sera tan-
to del titular del registro de dicho pro-
ducto, 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 interrup-
cion de los servicios del Responsa-
ble Técnico del establecimiento, éste
debera ser inmediatamente reempla-
zado y comunicada esta accién a la
Autoridad Nacional Competente. La
responsabilidad del Técnico saliente
quedara cancelada tanto en lo refe-
rente a su vinculacién con el estable-
cimiento, como a los productos que
en él se fabrican, salvo la extension
de esta responsabilidad hasta la ca-
ducidad de la dltima partida o serie
elaborada durante su gestion.

TITULO VI

REQUISITOS PARA EL CONTROL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULOI
DEL PROTOCOLO DE PRODUCCION

Articulo 56.- Toda fabricacién o elabo-
racién de un producto veterinario de-
beréa ser consignada en un protocolo
de produccion que identifique clara-
mente el cumplimiento de todas las
pruebas, controles y caracterizacio-
nes y las especificaciones del tipo de
producto. Dicho protocolo permane-
cera a disposicion de la Autoridad Na-
cional Competente, hasta la caduci-
dad de la partida de produccién.

Articulo 57.- El protocolo de produccion
debera satisfacer lo siguiente en cada
una de las partidas de elaboracion:

a) Seindicara el nombre del producto.
b) Su formulacién o composicion.

c) Se identificara al Responsable Téc-
nico y personal que interviene bajo su
mando.

d) Precisara la fecha de elaboracion de
la partida, indicando el comienzo y la
terminacion. En el caso de series com-
puestas por varias partidas, debera
identificar las mismas.

e) Se identificara y cuantificara las ma-
terias primas utilizadas segun decla-
racién de estandares.

f) Se precisaran las operaciones de ma-
nufactura o de elaboracién.
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g) Larealizacion de los controles anali-

ticos y biolégicos de cada partida se-
gun los estandares aprobados para
cada producto, en conformidad con
las referencias técnicas correspon-
dientes al producto.

h) Sefialara la fecha de envasado y can-

tidad de envases que componen la
partidaindividual o los componentes de
una serie.

Se precisara la extraccion de las
muestras seglin estandares estable-
cidos especificamente para el pro-
ducto.

Se sefialara el tiempo de vencimien-
to desde su fabricacion.

k) Se asignara el nimero de protocolo

para la serie, partida y lotes.

Articulo 58.- Cada Partida debera ser

identificada en el Protocolo de Produc-
cion con un namero correlativo. A su
vez cada uno de los anlisis y contro-
les correspondientes a cada lote, de-
bera ser identificado con un nimero
que debera ser correlativo para cada
tipo de control o analisis.

Articulo 59.- El solicitante debera co-

municar a la Autoridad Nacional
Competente la fecha del primer lote
a ser elaborado o importado. A par-
tir de ese momento, a Autoridad Na-
cional Competente exigira, cuando
considere necesario, la informacion
detallada sobre los protocolos de las
siguientes fabricaciones o elabora-
ciones.

CAPITULOII

DE LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 60.- Todo producto veterinario

(farmacolégico, bioldgico y alimentos
medicados) debera satisfacer las si-
guientes normas de control de calidad:

a) Calidad y cantidad de las materias pri-

mas usadas

Cumplimiento de las exigencias que
precisen las Normas de referencia in-
temacional 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 in-
cluidos en farmacopeas reconocidas
por los Paises Miembros, se debera
presentar un resumen sobre su origen
y sistema de obtencién, utilizando de-
nominaciones exactas en los términos
quimicos o biologicos, con clara defi-
nicién de los requisitos para la deter-
minacién de calidad, de manera que
permita la identificacion y cuantifica-
cion de su composicion quimica, fisi-
co-quimica y bioldgica, en forma cons-
tante y cientificamente satisfactoria.
En este caso se acompafiara de una
monografia.

b) Calidad del producto elaborado:

Los controles del producto terminado
deberan demostrar las condiciones
quimicas, fisico-quimicas y biolgicas
de sus componentes, en cantidad y
calidad de acuerdo con la formulacion
y dentro de los margenes aceptados,
segun el tipo y caracteristicas del pro-
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ducto. Cuando no sea posible obte-
ner el montaje de la técnica de con-
trol especifica del producto termina-
do, la Autoridad Nacional Competen-
te podra establecer el control de cali-
dad intermedio, durante el proceso de
elaboracion.

Articulo 61.- El Grupo de Expertos de la

Comunidad Andina en Productos Ve-
terinarios a que se refiere el Articulo
120 de la presente Decision, podra ser
convocado por la Secretaria General
para recomendar referencias técnicas
respecto a determinados compuestos,
sean principios activos, materia técni-
ca, grado reactivo o productos termi-
nados. Dichas recomendaciones po-
dran incluirse en los formularios para
completar el expediente de registro,
respecto a determinados productos.

Articulo 62.- Las pruebas de control de

calidad, eficacia biolégica y
farmacoldgica asi como las pruebas
sobre toxicidad, se aplicaran y exigi-
ran segun la naturaleza y caracteris-
ticas de cada tipo de producto, para
lo cual deberan tenerse presente las
referencias sefialadas en el expedien-
te para registro. Cuando fuesen apli-
cables se requeriran:

a) Pruebas de esterilidad.
b) Pruebas de inocuidad.

b) Identificacién o caracterizacion de

cepas.

¢) Pruebas de pureza.

d) Pruebas inmunolégicas de eficacia y

potencia.

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

g) Pruebas reconocidas sobre toxi-
cologia.

h) Pruebas de pirégenos o endotoxinas.
i) Referencias y métodos analiticos so-
bre residuos y tiempo de supresion en
funcion del LMR (limite maximo de re-
siduos) 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 informa-
cion aportada por el fabricante o
elaborador sobre pruebas de control
propias, éstas deberan ser evaluadas
por la Autoridad Nacional Competen-
te, o cuando lo considere necesario,
realizar la consulta a organismos in-
ternacionales competentes.

CAPITULO Il
DE LA TOXICIDAD Y RESIDUOS

Articulo 64.- En la solicitud de registro
debera establecerse las bases del
control de toxicidad, precisando los
margenes entre los niveles de uso y
los de aparicidn de sintomas toxicos,
en la especie mas sensible. De otra
manera, se buscara la correlacion uti-
lizando animales de control u otros
métodos cientificamente reconocidos,
los que se consignaran en la Solici-
tud de Registro respectivo.

En las especificaciones toxicologicas
deberan constar los datos sobre toxico-
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logia aguda, semiaguda y cronica, asi como
los efectos biologicos indeseables que se
especifican en los formularios de solicitud
de registro, anexos a la presente Decision.
Estos datos se basaran en referencias bi-
bliogréficas cientificamente consolidadas o
en informaciones aportadas por el intere-
sado, segun técnicas intemacionalmente
aceptadas y reconocidas por la Autoridad
Nacional Competente.

Articulo 65.- Cada solicitud de registro
de productos veterinarios debera in-
cluir, cuando corresponda, los perio-
dos de retiro, tiempo de espera o las
restricciones de uso de la administra-
cion del producto, el limite maximo de
residuo (LMR) y la ingesta diaria ad-
misible (IDA), en la aplicacion de los
productos veterinarios en animales
cuyos productos o subproductos y de-
rivados se destinen para el consumo
humano. Se acompaiiaran las refe-
rencias internacionales 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
muestras, deberan ser establecidos
segun las caracteristicas de cada pro-
ducto a los efectos del control y se-
guimiento, debiendo ser guardadas en
las condiciones que se establezcan
para cada caso.

Articulo 68.- El fabricante, responsable
del producto, debera guardar mues-
tras de cada serie, lote o partida con-
forme 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 muestra debe ser representati-
va, lo que significa un nimero de uni-
dades basadas en un disefio racional,
que extraida al azar permita asumir
que dicha muestra asegura una
representatividad comparable con el
material sometido a muestreo.

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

Articulo 71.- De no indicarse lo contra-
rio, la muestra se tomara por triplica-
do, y sera de la presentacion de me-
nor peso o volumen disponible en el
establecimiento elegido.

En el caso de no hallarse tres enva-
ses de igual contenido de producto se
elegira la presentacion de la cual existan
dos envases con igual contenido. En el
caso de hallarse solamente un envase
del producto se procedera a su lacrado
e identificacion y se remitira a la Autori-
dad Nacional Competente.

Articulo 72.- Cada uno de los envases
debera estar protegido con material
impermeable, atado con cordel de al-
godon, lacrado, sellado y firmado por
cada uno de los participantes en la
diligencia de toma de muestras. En el
exterior de! paquete debera constarel
nombre del producto, los nimeros de
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certificado y serie, fecha de venci-
miento y fecha de toma de muestra y
la firma de los actuantes. Los enva-
ses muy grandes deberan ser atados,
lacrados, sellados y firmados por cada
uno de los participantes en la diligen-
cia de toma de muestras.

Articulo 73.- Las muestras tomadas de-
beréan ser acondicionadas adecuada-
mente para evitar roturas y rasgadu-
ras y ser mantenidas bajo las condi-
ciones indicadas en el rotulado de
cada producto, incluyendo lo relativo
ala temperatura.

Para este propodsito las muestras de-
beran ser extraidas y convenientemente
selladas y lacradas, asegurandose su
inviolabilidad. Una contramuestra perma-
necera en el establecimiento del fabrican-
te de donde fue retirada o hasta que el
organismo oficial se pronuncie.

Articulo 74.- La toma de muestras en los
locales de distribucion debera obede-
cer alas caracteristicas del producto y
a los sistemas analiticos, de modo de
definir la responsabilidad que pueda
corresponder a los elaboradores, dis-
tribuidores y minoristas.

Para este propoésito las muestras de-
beran ser extraidas y convenientemente
selladas y lacradas, asegurandose su
inviolabilidad.

Articulo 75.- La Autoridad Nacional Com-
petente determinara la toma de mues-
tras para los anélisis, comprobando
que correspondan al producto regis-
trado. Para tal proposito se procede-
ré en la forma siguiente:

a) Durante el proceso de extraccion de
las muestras se elaborara un acta, en

tres copias que estaran firmadas por
el funcionario y por el representante
legal de la empresa que esta entre-
gando las muestras. Debera constar
en el documento el nombre y la natu-
raleza del producto, los nimeros de
la Partida o Serie, fecha de fabrica-
cién y de vencimiento y otras carac-
teristicas necesarias segun el produc-
to. Sila partida esta compuesta de di-
versos lotes, debera hacerse constar.

b) De cada producto seran tomadas mues-
tras idénticas y en las cantidades nece-
sarias, que seran lacradas separada-
mente, en envoltorios firmados por el
funcionario que representa a la Autori-
dad Nacional Competente que las reti-
ra y por el representante de la empre-
sa, de manera que se evite que sean
abiertas. Unade las muestras para ana-
lisis de contra-prueba quedara en po-
der de laempresa, a los efectos de de-
fensa junto con una copia del acta. Las
demas seran remitidas o trasladadas a
la Autoridad Nacional Competente por
el funcionario que las retira.

En el caso de necesidad de un mayor
numero de muestras, la misma debe-
ra justificarse, con base en los siste-
mas analiticos.

¢) Enlarecoleccion de las muestras si-
multaneas de varios productos, seran
preparadas tantas actas como fueran
los productos que se retiren.

d) Seraelaborado un certificado de ana-
lisis por el Laboratorio de Control Ofi-
cial o Laboratorio Acreditado para que
los resultados sean entregados a la
Autoridad Nacional Competente y ala
Empresa, mediante un certificado de
analisis.
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e) Si el andlisis resultara insatisfactorio,
la Empresa sera notificada y tendra un
plazo de quince (15) dias habiles con-
tados a partir de la fecha de notifica-
cién, para solicitar el analisis de la
contramuestra, dando lugar a la inmo-
vilizacion preventiva de los productos
hallados inconformes, hasta las verifi-
caciones definitivas. De no solicitar la
empresa el andlisis de la contramues-
tra, el resultado del primer analisis sera
considerado definitivo.

f) El andlisis de la contramuestra sera
realizada con la contramuestra conser-
vada en poder de la empresa. El anali-
sis no sera efectuado si hubiere indi-
cios de violacion de la contra-muestra.

g) El anélisis de la contramuestra sera
efectuado dentro de un plazo de treinta
(30) dias habiles, contados a partir de
lafecha de la solicitud por parte del inte-
resado. El andlisis sera realizado por
una comision constituida por los técni-
cos que realizaron el primer analisis, por
un técnico designado por el interesado
y un técnico elegido de comln acuerdo
entre la Autoridad Nacional Competen-
te y el interesado. El resultado del anéli-
sis de la contramuestra quedara con-
signado en un informe cuya copia sera
entregada a la empresa.

TITULoviI

DEL ROTULADO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

CAPITULO|

REQUISITOS PARA LAS ETIQUETAS
YFOLLETOS

Articulo 76.- Previo al otorgamiento del
Registro Nacional de un producto ve-

terinario o a la renovacion del mismo,
la empresa debera presentar ante la
Autoridad Nacional Competente el
arte final de las etiquetas, etiquetas -
folletos, folletos, cajas o recipientes de
los productos veterinarios.

Articulo 77.- Los textos de las etiquetas,

8.

9.

etiquetas - folletos, folletos, cajas o re-
cipientes, deberan ser acordes con los
del registro del producto, redactados
en espaiiol y deberan incluir:

. El'nombre del producto veterinario.

. Laformula o composicion del produc-

to veterinario, precisando el o los prin-
cipios activos, declarados segun la
aprobacion del registro.

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

. Dosis sugerida por especie, forma de

administracion e instrucciones de uso,
indicando en forma notoria la leyenda
«Uso Veterinario». En casos necesarios,
la dosis podra ser modificada a indica-
cion expresa del Médico Veterinario.

. Aspectos toxicologicos, advertencias,

contraindicaciones o reacciones ad-
versas Y antidotos, si existiesen.

. Namero de registro y organismo otor-

gante.
Nimero de serie, lote o partida.

Fecha de vencimiento.

10.Nombre y direccion del establecimien-

to, fabricante, titular del registro, re-
presentante o importador, cuando co-
rresponda.
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11. Condiciones de almacenamiento (tem-
peratura y humedad si corresponden).

12.Periodo de retiro, tiempo de espera o
restricciones de uso, cuando corres-
ponda.

13. Declaracién de venta bajo receta pro-
fesional cuando corresponda, segun
lo previsto en el Articulo 46 de la pre-
sente Decision.

14.Indicacion expresa de mantenerio fue-
ra del alcance de los nifios.

Articulo 78.- Cuando sea indispensable
por razones de espacio disponible, en
las etiquetas podra excluirse las indi-
caciones, el modo de usar u otros da-
tos exigidos siempre que figuren en
los respectivos folletos y se presen-
ten y expendan, necesariamente, ad-
juntos al producto o unidad de venta.

Articulo 79.- Los aspectos toxicolégicos
o de reacciones adversas, asi como
el riesgo para el ambiente o las per-
sonas que los manipulen estaran in-
dicados en las etiquetas, y ademas en
el folleto adjunto.

Articulo 80.- Para los productos que asi
lo requieran, se debe sefialar la tem-
peratura de almacenamiento, las con-
diciones térmicas y otras que deban
observarse después de su reconsti-
tucién, claramente y con suficiente
detalle en la etiqueta y folletos.

CAPITULOII

RESTRICCIONES SOBRE EL
ROTULADO

Articulo 81.- Los productos veterinarios
no podran describirse ni presentarse

con cajas, etiquetas, etiquetas-folle-
tos, folletos o prospectos que:

a) Utilicen vocablos, signos, denomina-
ciones, simbolos, emblemas, ilustra-
ciones u otras representaciones gra-
ficas que puedan hacer que dicha in-
formacion sea falsa, incorrecta, insu-
ficiente o que pueda inducir a equi-
voco, error, confusién o engafio al
consumidor en relacién con la ver-
dadera naturaleza, composicion, pro-
cedencia, tipo, cantidad, calidad, du-
racion, eficacia o forma de uso del
producto.

b) Le atribuya efectos o propiedades
que no posea o que no puedan de-
mostrarse.

TiITULo VI

DE LOS REQUISITOS PARA
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 82.- Toda persona natural o ju-
ridica que comercialice productos ve-
terinarios debera registrarse ante la
Autoridad Nacional Competente, para
lo cual presentara una solicitud ante
dicha Autoridad suministrando Ia si-
guiente informacion:

a) Nombre y apellidos, asi como el docu-
mento de identidad de la persona na-
tural o comprobacion de su constitu-
cion legal y poderes en el caso de las
personas juridicas.

b) Direccion completa, precisando la ciu-
dad y nimero telefénico y fax, si lo
tuviese.
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c) Contar con autorizacion municipal o
del gobierno local para desarrollar las
actividades propuestas y facilidades
para el uso de las instalaciones y equi-
po con las medidas de proteccion de
la salud y del medio ambiente.

d) Poseerinstalaciones y depésitos ade-
cuados para almacenar y conservar
los productos.

En este sentido, se prevera que el al-
macenamiento de los productos se prac-
tique observando normas de seguridad
para evitar su contaminacion, asi como
la del ambiente, disponer de instalacio-
nes de refrigeracion que aseguren la con-
servacion de los productos que asi lo re-
quieran, particularmente los productos
biologicos, y mantener los aspectos de
seguridad segiin los distintos tipos de
productos.

Disponer de un generador de energia
eléctrica de una potencia suficiente para
asegurar las necesidades en caso de
emergencia.

e) Las instalaciones de los estableci-
mientos para productos veterinarios
deberan estar fisicamente separadas
de las construcciones destinadas a
vivienda u otros fines no relacionados.

f) Se contara con la supervision y res-
ponsabilidad técnica de un Médico Ve-
terinario habilitado, acorde con las
condiciones establecidas en la legis-
lacién nacional del Pais Miembro.

g) Se precisara si se van a comerciali-
zar productos veterinarios farmaco-
logicos, biologicos, alimentos medica-
dos o varios de ellos.

h) Se incluira la constancia expedida por
el Ministerio de Salud referida a la pre-
vision de riesgos para la salud publica.

Articulo 83.- La aprobacion del registro o
su denegatoria por la Autoridad Nacio-
nal Competente se realizara dentro de
los plazos y mediante el procedimien-
to sefialado en el Articulo 40 de la pre-
sente Decision.

Articulo 84.- El expendio de los produc-
tos veterinarios se realizara de acuer-
do a la clasificacion que se le haya
asignado durante su registro.

a) En el caso de los productos veteri-
narios de venta restringida o bajo
receta de prescripcion restringida,
s6lo seran comercializados por es-
tablecimientos registrados para la
venta de productos veterinarios por
la Autoridad Nacional Competente.
Estos establecimientos exigiran la
presentacién de la «receta de pres-
cripcion restringidax formulada debi-
damente por un Médico Veterinario
habilitado para expender este tipo de
productos utilizando el formulario ofi-
cial para venta restringida. Las rece-
tas de prescripcion restringida seran
debidamente archivadas por quien
haya realizado la venta y estaran dis-
ponibles para el control por la Auto-
ridad Nacional Competente.

b) Los productos veterinarios de venta
bajo receta extendida por un Médico
Veterinario reconocido segn las nor-
mas vigentes de cada Pais Miembro,
deberan ser vendidos en los estable-
cimientos registrados, cumpliendo con
dicho requisito.

c) Los productos veterinarios de venta
libre se expenderan en los locales co-
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merciales veterinarios y agropecua-
rios registrados para tal fin.

TITULO IX

REQUISITOS PARA LA
IMPORTACION DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 85.- Todo producto veterinario
importado debera cumplir con los re-
quisitos de registro establecidos en
la presente Decisién, que no seran
menores que los exigidos para los de
fabricacion o elaboracién de produc-
tos veterinarios nacionales. Conse-
cuentemente deberan haber sido re-
gistrados por la Autoridad Nacional
Competente del Pais Miembro impor-
tador.

Articulo 86.- Los productos veterinarios
{farmacologicos, biol6gicos, biotecno-
légicos y alimentos medicados) po-
dran ser importados por las personas
naturales o juridicas registradas ante
la Autoridad Nacional Competente de
conformidad con el articulo 22 de la
presente Decision.

Articulo 87.- La Autoridad Nacional Com-
petente, en caso necesario, determi-
nara la realizacion del estudio de Ana-
lisis de Riesgo a los productos veteri-
narios importados previo al registro o
autorizacién de importacion.

Articulo 88.- Para la internacion de los
productos veterinarios bioldgicos re-
gistrados, los importadores estan obli-
gados a presentar a la Autoridad de
Sanidad Animal del lugar de ingreso,
el Permiso o Autorizacion Sanitaria
para Importacion expedido por la Au-

toridad Nacional Competente de! Pais
Miembro importador.

Articulo 89.- Quedaran dispensados del
registro, los productos veterinarios im-
portados por el gobiemo para llevar a
cabo una actividad de emergencia
zoosanitaria siempre que cuenten con
autorizacion previa de la Autoridad Na-
cional Competente.

La Autoridad Nacional Competente
conservara un archivo con copia de to-
das las autorizaciones que emita al am-
paro del presente articulo, con indicacion
precisa del uso autorizado y las limita-
ciones que haya establecido. Dicho ar-
chivo podré ser consultado por la Autori-
dad Nacional Competente de otro Pais
Miembro o por la Secretaria General en
cualquier momento.

Articulo 90.- El Permiso o autorizacion
para la importacion se expedira den-
tro de los cinco (5) dias habiles de
presentada la solicitud por el titular
del registro del producto importado,
quien debera presentar la documen-
tacion justificadamente exigida ante
la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 91.- En los casos de laimporta-
cién de principio activo, mezcla o
premezcla que lo contenga, que se
destinen a la fabricacién de produc-
tos veterinarios, el importador regis-
trado debera presentar una solicitud
a la Autoridad Nacional Competente
en la que debe hacer constar que di-
cho principio activo se utilizara para
la elaboracién de un producto termi-
nado registrado, y presentara la si-
guiente informacién: Nombre o los
nombres de los principios activos, la
definicion de las mezclas o
premezclas importadas, fecha de ela-
boracién, numero de serie o partida,
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fecha de vencimiento, y protocolo ana-
litico que contemple las caracteristi-
cas fisico-quimicas farmacoldgicas y
biolégicas. La Autoridad Nacional
Competente establecera los procedi-
mientos necesarios para el cumpli-
miento de lo dispuesto en el presente
articulo.

Articulo 92.- El importador llevara un re-
gistro de las ventas del producto im-
portado que estara a disposicion de
la Autoridad Nacional Competente, y
en el cual constara la fecha de la ope-
racion, el nombre y cantidad de lo ven-
dido, el nombre y niamero de inscrip-
cion en el Registro del titular, el nom-
bre y el nimero de Registro del pro-
ducto que se fabricara o elaborara por
parte del titular.

Articulo 93.- En el caso de los productos
veterinarios farmacolégicos y alimentos
medicados terminados importados a
granel, el importador debera presentar
una solicitud a la Autoridad Nacional
Competente con la siguiente informa-
cion: nombre y nimero de Registro Na-
cional del producto importado, protoco-
lo analitico que contemple las caracte-
risticas fisico-quimicas, farmacologicas
y biolégicas del mismo, definir su grado
de elaboracion, la cantidad importada,
el nimero de serie, fecha de elabora-
ciény vencimiento. La Autoridad Nacio-
nal Competente establecera los proce-
dimientos necesarios para el cumpli-
miento de lo dispuesto en el presente
articulo

Articulo 94.- En el caso de los produc-
tos veterinarios terminados y presen-
tados en su envase para venta al
usuario, el importador debera presen-

tar una solicitud a la Autoridad Nacio-
nal Competente del Pais Miembro im-
portador con la siguiente informacion:
nombre de cada producto, cantidad de
unidades a importar, tipo de envases,
niimero de serie y fecha de vencimien-
to. Incluira los protocolos analiticos ex-
pedidos por el pais exportador.

TITULOX

FRAUDES, INFRACCIONES Y
SANCIONES

CAPITULO

DE LOS FRAUDES

Articulo 95.- A los efectos de la presente

Decision se considera sustancia o pro-
ducto alterado, adulterado, falsificado
0 impropio para uso veterinario, todo
aquel que:

a) Esté mezclado o acondicionado con

otras sustancias que modifiquen o re-
duzcan su valor terapéutico, diferen-
tes a las caracteristicas expresas en
el producto registrado.

b) Se haya sustituido total o parcialmen-

te los elementos de la férmula, pre-
sente sustancias extrafias o elemen-
tos de calidad inferior en su composi-
cion o por modificacion de su concen-
tracién que torna distinta a su compo-
sicion y registro.

Se incluye en el caso de los produc-
tos biolégicos la composicion con
antigenos diferentes a los declarados
para el registro.
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¢) Lapureza, calidad o cantidad seadis-
cordante de las exigencias previstas
en la presente Decision y de las que
se especificaron para el registro del
producto veterinario.

d) Presente modificaciones en el rotula-
do, tales como: alteraciones en el pe-
riodo de validez u ofros elementos que
puedan inducir a error.

e) Tengan rotulados que contrarien las
condiciones bajo las que fue registrado.

Articulo 96.- Cuando un producto se en-
cuentre adulterado, falsificado, o im-
propio para uso veterinario, quedara
prohibida su venta y la Autoridad Na-
cional Competente dispondra su reti-
ro de los circuitos comerciales, y po-
dra cancelar el registro nacional o
solicitar la cancetacion del registro co-
munitario, cuando se compruebe res-
ponsabilidad del titular de! registro.

CAPITULO I
DE LAS INFRACCIONES

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

a) Fabricar o elaborar productos sin la
asistencia efectiva del Técnico legal-
mente responsable.

b) Negar u omitir informacion intencio-
nal-mente o documentos que sean so-
licitados por la Autoridad Nacional
Competente, pertinente a las materias
de las que trata la Decision.

¢) Comercializar productos no registra-
dos o con su fecha de validez vencida.

d) Negar el acceso a la Autoridad Na-
cional Competente a los lugares fisi-
cos donde se fabriquen, elaboren,
controlen, almacenen, expendan o
transporten productos veterinarios.

()
~

Realizar modificaciones en el proce-
so de fabricacion o de la formulacion
sin autorizacién de la Autoridad Na-
cional Competente.

f) Modificar las caracteristicas o canti-
dades de los aspectos consignados
en el registro de la persona natural o
juridica o del producto, sin la aproba-
cién de la Autoridad Nacional Com-
petente.

Fabricar o elaborar productos veteri-
narios o alimentos, sin tener registro
de fabricante.

[{=]
-~

CAPITULOI
DE LAS SANCIONES

Articulo 98.- Las sanciones aplicables a
los infractores de la presente Decision

se haran de acuerdo con las normas..
nacionales pertinentes, segun los pro- :
cedimientos establecidos por cada-

Pais Miembro y conforme a la grave:

H ST SN

dad del caso, considerandose las si- -
guientes a ser aplicadas porlaviaad--

ministrativa:

- Advertencia.
Inmovilizacion.
- Multa. :

productos.
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- Suspension de la fabricacion o
elaboracion.
- Cancelacion del Registro.

La multa tendra un valor fijado por la
Autoridad Nacional Competente de cada
Pais Miembro.

TITULO XI

DE LOS PRODUCTOS
EXPERIMENTALES

Articulo 99.- La Autoridad Nacional Com-
petente podra autorizar la importacion,
uso o la manipulacion de productos o
sustancias destinadas a la investigacion
y realizacion de pruebas experimenta-
les, con fines conocidos y disefios ex-
perimentales previamente aprobados
por dicha Autoridad. Su uso sera res-
tringido en cantidad, tiempo, lugary for-
ma, asi como el iguroso cumplimiento
de las condiciones de bioseguridad que
dicha Autoridad Nacional Competente
disponga para prevenir los dafios al am-
biente y riesgos para la salud humanay
animal. Los avances y los resultados fi-
nales de las investigaciones deben po-
nerse en conocimiento de la Autoridad
Nacional Competente tan pronto estén
disponibles.

Articulo 100.- Se prohibe la introduccion
de agentes patogenos exoticos para
el Pais Miembro o0 para la Comunidad
Andina. Laimportacion de agentes in-
fecciosos o cepas destinadas ala ela-
boracion de productos biolégicos, se
efectuara bajo expresa autorizacion
de la Autoridad Nacional Competente
previo estudio de analisis de riesgo y
exclusivamente para los fines deter-
minados en la investigacion y disefio
experimental que se haya autorizado.

TITULOXII

REGISTRO SUBREGIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO|

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

Articulo 101.- El titular del Registro Na-
cional de un producto veterinario po-
dré solicitar a la respectiva Autoridad
Nacional Competente, la inscripcion
del mismo producto en el Registro
Subregional, utilizando el formato de
solicitud del Anexo VI en el caso que
se trate de productos farmacolégicos,
Anexo VIl de biolégicos y Anexo VI
de alimentos medicados.

La Autoridad Nacional Competente
establecera un nimero de ingreso al ex-
pediente y autorizara el tramite, suscri-
biendo el Modelo de Solicitud de Inscrip-
cion correspondiente.

Aprobada la solicitud con la firma de
la Autoridad Nacional Competente, ésta
o directamente el titular del Registro Na-
cional del producto, enviara a las Autori-
dades Nacionales Competentes de los
demas Paises Miembros y a la Secreta-
ria General, con costos a cargo del inte-
resado, los documentos que se indican
a continuacion y que conforman el expe-
diente:

- Copia de la solicitud presentada para
obtener la inscripcion en el registro de
la Comunidad Andina y del dossier
técnico;
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- Dictamen técnico emitido por la Auto-
ridad Nacional Competente, con el
que se sustento el Registro Nacional.

- Copia del Certificado de Registro Na-
cional del Producto.

Las Autoridades Nacionales Competen-
tes de los demas Paises Miembros remiti-
ran a la Secretaria General una «nota de
recepciony conforme el formato del Anexo
IIl-a, dentro de los cinco (5) dias habiles de
recibido el expediente. En defecto de envio
de la nota de recepcion, la Secretaria Ge-
neral utilizara la fecha de envio a la Secre-
taria General del expediente por parte de
la Autoridad Nacional Competente del Pais
Miembro que otorg el Registro Nacional o
del propio interesado.

Articulo 102.- La Secretaria General, una
vez recibido el expediente, emitira una
«constancia de inicio de tramite» en la
cual se precisaran las fechas corres-
pondientes a los plazos abajo indica-
dos para el pronunciamiento sobre la
procedencia o no de la inscripcion en
el Registro de la Comunidad Andina
conforme al formato del Anexo |1-b.

Articulo 103.- La Secretaria General fi-
jara como plazo maximo treinta (30)
dias habiles, a partir de la fecha de
«inicio de tramite», para que las Au-
toridades Nacionales Competentes de
los demas Paises Miembros se pro-
nuncien o presenten observaciones a
la Autoridad Nacional Competente
que expidio el Registro Nacional, re-
mitiendo copia de dichas observacio-
nes a la Secretaria General.

Una vez cumplido el plazo anterior, y
en caso que se hayan formulado obser-
vaciones, la Autoridad Nacional Compe-

tente que expidi6 el Registro Nacional y
el titular del Registro Nacional, dispon-
dran de un plazo maximo de treinta (30)
dias habiles para absolverlas y hacerlas
llegar alas Autoridades Nacionales Com-
petentes de los demas Paises Miembros
y ala Secretaria General.

Cumplido este plazo, las Autoridades
Nacionales Competentes de los demas
Paises Miembros tendran un plazo méxi-
mo de cuarenta y cinco (45) dias habiles
para emitir su pronunciamiento y remitir-
lo a la Autoridad Nacional Competente
que expidi6 el Registro. Copia de este
pronunciamiento sera remitido a la Se-
cretaria General.

Articulo 104.- Los pronunciamientos no
emitidos en los plazos fijados se con-
sideraran como favorables para lains-
cripcion en el Registro de la Comuni-
dad Andina.

Articulo 105.- La Secretaria General ins-
cribira el producto veterinario en el Re-
gistro de la Comunidad Andina me-
diante Resolucién, cuando la solicitud
cuente con el pronunciamiento favo-
rable de tres 0 mas Paises Miembros,
incluyendo el pais solicitante, una vez
culminados los plazos indicados en el
articulo 101. El Registro Subregional
sélo tendra validez para su comercia-
lizacién y uso en el territorio de los
Paises Miembros que se hayan pro-
nunciado favorablemente. Los nom-
bres de los Paises donde tendré vali-
dez el producto veterinario figuraran
en la etiqueta.

La Secretaria General adoptara la co-
dificacion que se utilizara para la Inscrip-
cién de los Productos Veterinarios a ni-
vel de la Comunidad Andina.
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El Registro del producto veterinario en
la Comunidad Andina entrara en vigen-
cia a partir de la fecha de la publicacion
de la Resolucion de inscripcion en la
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena
y tendra una validez de diez afios, pu-
diendo renovarse, por idénticos periodos.
La renovacién del Registro debera ser
solicitada por el interesado antes de los
ciento veinte (120) dias habiles de la fe-
cha de su vencimiento.

De no cumplirse el plazo indicado, la
solicitud se considerara como una nue-
va solicitud de registro.

Articulo 106.- Cualquier Pais Miembro
podra solicitar al Pais Miembro que
otorgé el Registro Nacional de un pro-
ducto veterinario, las verificaciones in
situ de los procesos de fabricacion y
control de calidad, e informar de los
resultados de este proceso a los de-
mas Paises Miembros y a la Secreta-
ria General para los fines pertinentes.

Articulo 107.- Las tasas que establez-
can las Autoridades Nacionales Com-
petentes de los Paises Miembros por
la prestacion de los servicios de ins-
peccion, control de calidad y analisis,
para los productos veterinarios a los
efectos de su inscripcion en el Regis-
tro de la Comunidad Andina, no po-
dran ser mayores que las aplicadas
para los productos veterinarios para
el Registro Nacional.

Articulo 108.- El Pais Miembro que ten-
ga conocimiento sobre los riesgos in-
herentes a principios activos o produc-
tos inscritos en el Registro de la Co-
munidad Andina, esta obligado a in-
formar de ello a la Secretaria Gene-
ral, suministrando la informacion téc-

nica cientifica respectiva. La Secreta-
ria General a su vez, lo hara de cono-
cimiento de las Autoridades Naciona-
les Competentes de los demas Pai-
ses Miembros, a fin de tomar las me-
didas correspondientes.

Articulo 109.- A los efectos de facilitar la
armonizacién de solicitudes de regis-
tro nacional de productos veterinarios
y su inscripcion en el Registro de la
Comunidad Andina, los Paises Miem-
bros utilizaran fichas técnicas como
documentos auxiliares de consulta e
informacion.

La Secretaria General promovera el
desarrollo de modelos de fichas técnicas,
conforme se vaya adelantando la inscrip-
cién en el Registro de la Comunidad
Andina de grupos de productos que asi
lo requieran.

Articulo 110.- Todo cambio que se pro-
duzca en el registro nacional de fabri-
cantes o elaboradores, en la direccién
técnica, o en el control, asi como otros
cambios que modifiquen a dicho regis-
tro deberan ser comunicados a la Se-
cretaria General y a los demas Paises
Miembros por la Autoridad Nacional
Competente del Pais Miembro que
otorg6 el Registro Nacional del produc-
to, dentro de los quince (15) dias habi-
les de ocurrido el cambio, para los efec-
tos de la modificacion de su inscripcion
en el Registro Subregional.

Articulo 111.- La cancelacion calificada
del Registro Nacional de un Producto
Veterinario por parte de la Autoridad
Nacional Competente con base en el
cual se acepto en otros Paises Miem-
bros y se efectu6 el Registro del mis-
mo en la Comunidad Andina, acarrea
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la cancelacion del Registro correspon-
diente en la Comunidad Andina.

CAPITULOII
DEL APOYO TECNICO

Articulo 112.- Los Paises Miembros re-
forzaran sus sistemas de registro,
control y vigilancia y promoveran la uti-
lizacion de métodos de evaluacion
técnico-cientifica, documental y de la-
boratorio que respalde la calidad, se-
guridad y eficacia de los productos ve-
terinarios que registre.

Articulo 113.- La Autoridad Nacional
Competente de cada Pais Miembro
propiciara el establecimiento y mejo-
ramiento de programas de vigilancia
de los productos veterinarios, toman-
do en cuenta al sector privado vincu-
lado con la fabricacion o elaboracion,
comercializacion, importacion, expor-
tacion y uso de los productos veteri-
narios, asi como, a los demas
estamentos piblicos y privados rela-
cionados a estas actividades en cada
uno de los Paises Miembros.

Articulo 114.- La Autoridad Nacional
Competente en cada Pais Miembro
debera disponer por lo menos de un
laboratorio analitico reconocido como
apoyo a sus actividades reguladoras,
especialmente de aquellas que
involucran la confirmacion de la infor-
macion sobre las especificaciones de
los productos veterinarios, control de
calidad y seguimiento.

Articulo 115.- Los Paises Miembros de-
sarrollaran programas de capacita-

cion relacionados con la produccién,
comercializacion, uso y control de los
Productos Veterinarios, asi como es-
tudios de anlisis de riesgos que pro-
picien minimizar los posibles efectos
adversos sobre la salud humana, ani-
mal y el medio ambiente.

TITULO Xiil

DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION

Articulo 116.- La informacion aportada
durante la tramitacion de las solicitu-
des de registro nacional o inscripcion
en el Registro de la Comunidad
Andina de productos veterinarios sera
publica.

No obstante o expuesto en el parrafo
anterior, los Paises Miembros velaran
porque la informacién presentada con
caracter confidencial por los interesados,
con fines de registro nacional o en la
Comunidad Andina, sea tratada de con-
formidad con lo establecido en las nor-
mas del ordenamiento juridico de la Co-
munidad Andina.

Los documentos que contengan infor-
macion confidencial seran mantenidos en
piezas separadas del expediente princi-
pal, al cual no tendran acceso los terce-
ros.

Articulo 117.- La parte interesada que
solicite el tratamiento confidencial de
determinada informacién debera indi-
car las razones por las cuales la soli-
citay acompariar un resumen no con-
fidencial de dicha informacion, o una
explicacién de los motivos por los cua-
les ésta no pueda resumirse.
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En caso que la parte solicitante
incumpla lo sefialado en el parrafo an-
terior o que la informacion no califique
como confidencial, la Autoridad Nacio-
nal Competente debera notificar tal cir-
cunstancia al interesado, concediéndo-
le un plazo no mayor de quince (15) dias
habiles para que retire los documentos
en cuestion.

Transcurrido el plazo sin que se ha-
yan retirado los documentos solicitados
confidenciales, éstos pasaran al expe-
diente publico.

Articulo 118.- La informacion declarada
confidencial por parte de la Autoridad
Nacional Competente, sélo podra ser
dispuesta o conocida por terceros pre-
vio mandato judicial.

TITULO XIV

DEL INTERCAMBIO DE
INFORMACION

Articulo 119.- Los Paises Miembros pro-
piciaran el establecimiento de siste-
mas nacionales de informacién, con-
formados con los entes de los secto-
res publico y privado que tienen rela-
cién con el registro, fabricacion o ela-
boracién, importacion, exportacion,
control, comercializacion y uso de los
Productos Veterinarios.

La Secretaria General facilitara el in-
tercambio de informacién entre los Pai-
ses Miembros, con base en ia informa-
cion que cada Pais Miembro le suminis-
tre, referida principalmente a la inscrip-
cion en el Registro de Productos Veteri-
narios de la Comunidad Andina.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 120.- Conforme a lo estable-
cido en el articulo 38 de la Deci-
sién 471, 1a Comision o la Secreta-
ria General podréan convocar a re-
uniones del Grupo de Expertos en
Productos Veterinarios, el mismo
que estara conformado por el fun-
cionario de cada Pais Miembro que
tenga bajo su responsabilidad el
Registro, Vigilancia y Control de los
Productos Veterinarios o por su re-
presentante, quién debera ser un
profesional con poder de decisién
vinculado al registro, vigilancia y
control de los productos veterina-
rios del Pais Miembro cuya repre-
sentacion ejerce.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 121.- La presente Decision en-
trara 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
adoptara gradualmente Normas
Andinas sobre Buenas Practicas de
manufacturas de productos veterina-
rios. En tanto se adoptan dichas nor-
mas, se aplicaran las establecidas en
las normas vigentes en cada Pais
Miembro.

Articulo 123.- Para el caso de produc-
tos farmacolégicos veterinarios, la Se-
cretaria General adoptara 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.
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En tanto se adopte dicha Resolucion,
los productos farmacoldgicos veterinarios
se sujetaran a lo establecido en las legis-
laciones nacionales y de no existir estas
(ltimas, se utilizaran como referencia la
guia mas actualizada sobre Buenas Prac-
ticas de manufacturas para la fabricacion
de productos farmacéuticos del Comité de
Expertos de la Organizacion Mundial de
la Salud en especificaciones para las pre-
paraciones farmacéuticas, 6 las que
recomiende especificamente para tal efec-
to la Oficina Intemacional 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 alas
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
sblo se exigiran aquellos aspectos
faltantes para completar el tramite a te-
nor de lo dispuesto en la presente Deci-
sion.

Articulo 125.- Los Productos Veterina-
rios registrados antes de la vigencia
de la presente Norma estaran sujetos
aun proceso de reevaluacion por par-
te de la Autoridad Nacional Compe-
tente dentro de los cinco (5) anos si-
guientes a la entrada en vigencia de
la presente Decision.

Articulo 126.- La modificacién de los
Anexos de la presente Decision que
asi lo requieran, asi como la adopcién
de fichas técnicas para productos ve-
terinarios especificos, se hara me-
diante Resolucion de la Secretaria
General de la Comunidad Andina.

Dada en la ciudad de Lima, Pert, alos
ocho dias del mes de junio de dos mil.

ANEXO |
DEFINICIONES

Para efectos de la correcta interpre-
tacién de la presente Decision se toma-
ran en cuenta las siguientes definiciones:

Alimentos medicados

Alimentos que en su composicion in-
cluyen 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 condicio-
nes adecuadas, en locales autorizados,
que se encuentren bajo laresponsabilidad
de una persona natural o juridica para su
posterior comercializacion, cumpliendo los
requisitos de la presente Decision.

Autoridad Nacional Compgtente

Organismo gubernamental que en ..

cada Pais Miembro tiene bajo su respon-,
sabilidad el registro y control de la pro--

duccion, importacion, comercializacion y .

el uso de los productos veterinarios.

Control

Procedimiento técnico y administrati- = <.

-

4
[ 4
~
3
®

s

vo mediante el cual se verifica que el pro-
ducto cumple con las especificaciones de -

la formulacién o composicién asi como

o~

con tas de eficacia farmacolégica o bio-

légica que se le adjudica, sin tener efec- : .

tos adversos.
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Cosméticos

Productos elaborados para aplicacion
externa con indicacion de limpieza y pro-
teccion de la piel y sus anexos, asi como
de la dentadura y para producir efectos
de aromatizacién.

Distribuidor y Comercializador

Persona natural o juridica, que alma-
cene o no productos veterinarios ya ela-
borados y se dedique a su expendio y
comercializacion para uso directo o por
terceros, que se ha registrado parareali-
zar dichas actividades cumpliendo los re-
quisitos de la presente Decision.

Etiqueta

Informacion impresa bajo cualquier sis-
tema, que deben llevar los envases o em-
paques cualquiera que sea su material.

Fabricante o Elaborador

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

Farmacocinética
Tiempos y procesos de absorcion, dis-

tribucion y eliminacion (metabolitos y excre-
cion) de los medicamentos en el animal.

Farmacodinamia

Procesos vinculados al metabolismo,
transformaciones y acciones de un far-
maco sobre tejidos y funciones del orga-
nismo animal.

Ficha Técnica Armonizada

Formulario para productos biolégicos
y sustancias activas de los farmaco-logi-
cos, donde constan datos técnicos sobre
control de calidad, eficacia biolégica y
famacologica, toxicologica, dosificacion y
usos sobre los cuales las Autoridades
competentes de los Paises Miembros son
concordantes y que sirven para facilitar el
registro y control nacional y subregional
de productos veterinarios.

Importador

Persona natural o juridica que impor-
te a un Pais Miembro productos veteri-
narios elaborados o materias primas para
procesar productos veterinarios registra-
dos que procedan de otro Pais Miembro
o desde terceros paises, cumpliendo los
requisitos de la presente Decision.

Inserto, prospecto o folleto

Impreso que contiene informacion
complementaria a la consignada en la eti-
queta de un producto veterinario.

Lote

Partida total o porcién de partida com-
pletamente mezclada en un solo recipien-
te, con una tinica orden de fabricacion y
en un mismo ciclo de produccion, con
uniformes caracteristicas en calidad y
cantidad que se identifica mediante un
sistema definido de codificacién.

Materia prima

Componente de la formulacién de un
producto que debe ser declarado e iden-
tificado por su composicion fisico-quimi-
ca y actividad como principio activo,
adyuvante o vehiculo.
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Muestra

Parte representativa de una produc-
cion, utilizada para fines de control de un
nimero de unidades, |a cual debe cum-
plir con los requisitos de la presente De-
cision.

Normas de referencia

Normas reconocidas internacional-
mente por suministrar informacion de re-
ferencia confiable sobre aspectos técnicos
relacionados con la calidad e inocuidad de
las materias primas, procesos de fabrica-
cion o elaboracion, de productos termina-
dos, proteccion de la salud y del ambiente
tales como los que se encuentran en los
siguientes:

- Decisiones del Consejo Andino de Mi-
nistros de Relaciones Exteriores o de
la Comisién de la Comunidad Andina
y Resoluciones de la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina.

- Farmacopea de los Estados Unidos
de América. (USP)

- Cadigo de Regulaciones Federales
del gobiemo de los Estados Unidos
de América (CFR)

- Farmacopea britanica.

- Codex Alimentarius Food and
Agricultural Organization (FAQ) Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS).

- Normas de la FAO.

- Normas de la Oficina Intemacional de
Epizootias (OIE).

- Normas adoptadas por organizacio-
nes regionales o subregionales como
MERCOSUR.

- Comité de Expertos de la OMS en es-
pecificaciones para las preparaciones
farmacéuticas. Anexo 1 - Buenas
practicas de manufactura.

Cuando se adopten normas comuni-
tarias, éstas seran las que se utilicen.

Partida

Cantidad de producto elaborado, con
uniformes caracteristicas de calidad, pro-
ducido de acuerdo con una (nica orden de
fabricacion y un mismo ciclo de produccion.
Puede estar compuesta por lotes codifica-
dos o en el caso de fabricacion en continuo
por cantidades de producto de cantidad y
calidad homogénea, elaborados en unidad
de tiempo especificada.

Plaguicida de uso veterinario

Sustancia quimica, natural o sintética
que aplicada externamente ejerce accion
letal sobre los ectoparasitos que afectan
a las diferentes especies animales.

Principio activo

Componente farmacolégico o
biolégicamente activo, identificado en la
formulacion por su estructura fisico-qui-
mica y con actividad definida especifica-
mente por sus efectos fisiolégicos,
nutricionales, preventivos o terapéuticos
sobre el organismo animal.

Producto a granel

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

Producto biolégico

Aquellos originados o constituidos por
seres Vivos, que con previo proceso y
manipulacion técnica que los vuelve
inocuos, tienen accion sobre las funcio-
nes inmunoldgicas 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 segdn
lo establecido en las bases de formula-
cion, de las técnicas aprobadas ya en-
vasado, etiquetado, controlado, listo para
ser comercializado y utilizado.

Producto farmacolégico

Sustancias de estructura fisico-quimi-
ca determinada, de origen natural mine-
ral, vegetal, animal, sintética o semisin-
tética o biotecnoldgica, que convenien-
temente prescrita y aplicada, ejerce ac-
ciones sobre el organismo animal, con
los efectos indicados en la definicién de
producto veterinario.

Producto inscrito en el Registro de la
Comunidad Andina

Producto veterinario producido, elabo-
rado o importado, registrado en cualquie-
ra de los Paises Miembros, que después
de cumplirse con los requisitos y proce-
dimientos que establece la presente De-
cision, es inscrito en el Registro de la Co-
munidad Andina, y puede comercializar-
sey utilizarse en los demas Paises Miem-

bros de acuerdo con la presente Deci-
sion, sin requerir otro registro nacional.

Producto registrado

Producto veterinario cuya fabricacion,
elaboracién o importacion esta autoriza-
da, por medio del Registro, sin el cual no
puede fabricarse, elaborarse o importar-
se y consecuentemente no puede
distribuirse ni comercializarse.

Producto Veterinario

Toda sustancia quimica, bioldgica,
biotecnolégica o preparacion manufactu-
rada cuya administracion a los animales,
en forma individual o colectiva, directa-
mente o mezclado con los alimentos tie-
ne como proposito la prevencion, diag-
nostico, curacién o tratamiento de las
enfermedades de los animales.

Se incluye entre ellos alos aditivos, su-
plementos, promotores, mejoradores de la
produccion animal, antisépticos desinfec-
tantes de uso ambiental o para desinfec-
cion de equipos, y pesticidas y todo otro
producto que, utilizado en los animales y
su habitat, restaure o modifique las fun-
ciones organicas y fisiologicas, cuide y
proteja sus condiciones de vida. Compren-
de también los productos destinados al
embellecimiento de los animales.

Registro

Procedimiento técnico-administrativo
mediante el cual la Autoridad Nacional
Competente después de realizar el estu-
dio de la solicitud y de la documentacion
que la acompania, asi como las verifica-
ciones que sean pertinentes, expide un
Certificado de Registro que autoriza fabri-
car o elaborar, importar, almacenar, distri-
buir o vender productos veterinarios.

38




GACETA OFICIAL - Dicision 483 - Norva ANDINA - 14/06/2000

Commalied \ndina
e Naclears

Rotulado

informacién impresa que consigna la
etiqueta, caja e inserto o prospecto ad-
junto a los productos veterinarios.

Serie

Partida o combinacion de partidas de
homogénea composicién que cumple
con los requisitos de control de calidad
de la presente Decision.

Técnicas armonizadas de control

Procedimientos técnicos de control de
un producto, necesarios para su registro
sobre los cuales las Autoridades compe-
tente de los Paises Miembros son
concordantes.

Titular del registro
Persona natural o juridica a cuyo nom-

bre se ha expedido el registro de uno o
mas productos veterinarios.
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ANEXO Il-a

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

PO 81 PTESENLE, Bl ... ieeecer ettt e
(Ministerio correspondiente o entidad designada poréste)
Autoridad Nacional Competente de ... deja constancia a la Secretaia
(Pais Miembro)
General de la Comunidad Andina que €on fEChA .........ccccciiiviiiniiiniceee ey ha recibic de
(Afio/ Mes /Dia)
partedela.................. . SRR OSSOSO ROOION
(Autoridad Nacional Competente que otorga el Registro Nacional)
O Q8 e e bbb
(Titular del Registro Nacional del Producto)
que emiti6 el Registro del Expediente NOMero...........ccvvcvricriiins , correspondiente al Prodicto Veterinario:
Farmacoldgico [ ]..........cocoevvverinneis Biolgico [ ]......covvvreiriennenne Alimento medicado [] ........cccvvvvciririne
(Nombre; )
con Registro Nacional 0€ ..............cccocereervnirsiinnicinnins NUMEro.........oovere para iniciar tramite de IRCA.
(Pais Miembro)
 Fimaauorizada
Autoridad Nacional Competente
........................................................................................ de.....ocovvcrenrnde 20,
(Lugar) (Pais Miembro)
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ANEXOIib

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

fecha la
(Afio/Mes /Dia) (Autoridad Nacional Competente)
de hap do el Expediente N°® p
(Pais Miembro)
a quien soiicita
(Titular)
lainscripcion en el Registro de la Comunidad Andina del siguiente Producto Veterinario: Farmacologico( )
Biologico ) Alimentomedicado ( ) registradoen con Registro Nacional
(Pais Miembro)
Nomero:

Lacopia del expediente recibido consta de los siguientes documentos:
[1Solicitud {1Copia del Certificado de Registro Nacional

A efecto de seguimiento y control del cumplimiento de los plazos fijados en el Capitulo V del Titulo fll de la Decision ............... deia

Comisién de la Comunidad Andina, se determina como fecha de inicio de tramite para la inscripcion en el Registro de fa Comunidad

Andina: y paralas siguientes etapas las fechas y plazos méximos que seindican a continuacion:
(Afio/ Mes /IDia)

ETAPA PLAZO DiAS ]
, Pronunciamiento favorable o presentacion ‘ |
- deobservaciones 30 i
- Adaracion de observaciones 30 e
Pronunciamientoluego de aclaradas A5 e © L
i las observaciones : (Ano/ Mes /Dia) : :
¢
Firma autorizada |
Secretaria General de la Comunidad Andina -,
(Ciudad-Pais), ......... 08 oo 0e20......

.o
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ANEXO I

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

Numero de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE:

3.2 Domicilio: ...

3.3 Namero de registro oficial

3.4 ReSPONSADIE LECTICO: .......cvvirure et etttk bbb
BB APTOMBSION: .. ..ot ettt bt e b e ea e ch s s bbbt bt e e be s en et e

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

BANOMDIE: ...ttt e s bbbttt bbb R e a e
4.2 Domicilio: .............ccoo...
4.3 Nimero de registro oficial
4.4 Responsable técnico:

4.4.1Profesion: .......

5. FORMA FARMACEUTICA:
6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.
Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos Inter-
nacionales reconocidos, o en su defecto las denominaciones comunes usuales y las denominaciones
quimicas.
Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, VIV, VIP, P/V o en U.1. o0 como comresponda.
7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO

Describir en forma resumida el proceso de fabricacion.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph, densidad, viscosidad, presentacion 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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Descripcion de pruebas de eficacia biolégica y farmacolégica.

9.1 Método Bioldgico

9.2 Método Microbiolégico

9.3 Método Quimico

9.4 Método Fisico

9.5 Método Fisico-Quimico.

9.6 Métodos de determinacion de residuos

10.

INDICACIONES DE USO

10.1Principales y complementarios
10.2Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes etiologicos susceptibles.
10.3Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones, equipos y en otros.

1.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

18.

VIA' Y FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION

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

PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u ofras.

DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O PREPARACION

DOSIFICACION

141 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 aplicacion preventiva, o curativa para fas diferentes especies y edades.

14 2Indicar la o las dosis del producto en aplicacion preventiva, o curativa por peso vivo segln espe-
cies y edad.

14.3Intervalo 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 AN-
TAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

TOXICIDAD

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

b) ENELHOMBRE: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicoldgicos de referencia,
cuando corresponda.

c) ECOTOXICIDAD

d) CLASIFICACION TOXICOLOGICA

EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

19.1Se 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- Carcindgenos

b- Teratégenos
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c- Mutagenos

d- Resistencia en agentes patégenos
e- Discrasias sanguineas

f-  Neurotoxicidad

g- Hipersensibilidad

h- Sobre la reproduccién

i- Sobre lafiora normal

j-  Ofros efectos.

20. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
20.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (mus-
culo, higado, rifidn, grasa) leche, huevos y miel
20.2 Tiempo que debe transcurrir entre el ditimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para consu-
mo humano (periodo de retiro).
20.3 Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo 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 correspon-
dera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.
21. PRECAUCIONES GENERALES
21.1 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 plblica, 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 mezcla o en la solucion.
22. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO.
23. CONSERVACION DEL PRODUCTO.
24. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de estabilidad
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 espafiol.
27. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA
.................... Nombreapelhdosyﬁrma Nombreapellldosyﬁrma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL
DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
........... 0 ombre cargo yﬁrma .
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
FEChA .....oeveecrerrccrncrreniecnnn
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ANEXO IV

L3

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

Numero de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2 CLASIFICACION
3 SOLICITANTE

B NOMIDIE: ..ot et eems e st o s s s b8 eb 235 ess e 844 et
3.2 Domicilio: .........ccveennece
3.3NOMerode registro OfICIal: ............ocvceeuerrrrcrcccersnnneee e sises s risse e ere s saees s ess e
3.4 ReSPONSADIEIECNIC: ..........ooee ettt s bbb
B PIOMBSION: ..........coceeereueeeerareeeseseecsssss e saeesessess s et RS £rs eb0

4 ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

BAINOMBIE. .......ooommre s e e e e bR bR
B2DOMICHIO: .....vcovreverrenressscececssesssa s ssesss s sess it creie e ssrss s sest s seesseesesessnens .
4.3 Ndmero de registro oficial: e s .
4.4 RESPONSADIE LECNICO! .............rrvvve e itieeniiiee ettt et sr s
4.4.1Profesion: .......... .

5. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA Y SUS INDICACIONES

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagndstico, de obtencién biotecnolégica o de
ingenieria genéfica.

6. FORMULA

Antigeno: Identificacion, cantidadfitulo por dosis o por ml para cada una de las cepas; sueros; concentra-
cion en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores u ofras sustancias.

7. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO
Se describira resumidamente el proceso de fabricacion y el origen y caracterizacion de la cepay 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.

9. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO

Descripcion de las pruebas con su interpretacion.
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9.1 Control de calidad y pureza
a) Pruebas biolégicas (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 modificacién 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) Métodos biologicos.
10. ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA
11. DOSIFICACION
Indicar la (s) cantidad (es) de! producto, expresada (s) en unidades de volumen o U, animal o peso vivo
(cuando corresponda), en aplicacién preventiva, curativa o diagnéstico para las diferentes especies,
edades, sexo y categorias. También se deber4 especificar el intervalo entre dosis.
12. VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION
Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u otras.
13. PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO
14. TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA MISMA

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

15.1Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a efectos
nocivos.
15.2Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

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

Conclusiones de los estudios de estabilidad PRECAUCIONES GENERALES
18. PRECAUCIONES GENERALES

18.1 Forma y método de eliminacion 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 ajusta-
dos al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ...
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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 espaiiol.

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, cargoy fima
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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ANEXOV
MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE ALIMENTOS MEDICADOS
LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

1.
2.

3.

3 ANombre: ... OSSO O OOV UOS OO RO UOTO

10.

Numero de Registro

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
CLASIFICACION
SOLICITANTE

3.2 Domicilio:

3.3NUmero de registro OfiCial: ...

3.4 Responsabie técnico:

3.4.1Profesion: ...........co...oenurnnns

3.4.2 Matriculao Registro No.:
FABRICANTE O ELABORADOR

BANOMDIE: ........oovvniicriiesrrsiisssss s s ssssss s sasss s sssssss st asb s bbbt

4.2 Domicilio:

4.3 Nimero de registro oficial:
4.4 Responsable técnico;

4.4.1Profesion:

4.4.2 MatriculaNo.:

DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1 Formula balanceada con especificaciones nutricionales del alimento.

5.2 Indicacion porcentual de cada uno de los medicamentos incluidos en la formulacion.

METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO
Descripcion resumida.

METODOS DE CONTROL

7.1 Método Biologico

7.2 Método Microbiologico
7.3 Método Fisico-Quimico.

PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU EMPAQUE

INDICACIONES DE USO
Especies animales a las que se destina especificando las categorias.

DOSIFICACION

10.1 Se indicara la cantidad de alimento necesario por especie y tipo de animal segun los requerimientos.
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1.

13.

14.

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

BIODISPONIBILIDAD DEL MEDICAMENTO

. EFECTOS COLATERALES POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS DEL MEDICA-

MENTO.
12.1Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a efec-

tos nocivos).
12.2Precauciones 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

14.1Se declarara si el 0 los medicamentos, en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adver-

15.

16.

17.

18.
19.

20.

s0s como los que a continuacion se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica
al respecto:

a- Carcinégenos

b - Teratogenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patogenos
e - Discrasias sanguineas

f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la produccion

i - Sobre la flora normal.

j - Otros efectos

CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

15.1Datos sobre Ingesta Diariay Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (mis-
culo, higado, rifion, grasa), leche, huevos y miel.

15.2Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para consu-
mo humano.

15.3Tiempo que debe transcurrir entre el (litimo dia del tratamiento y el destino de |a leche, huevos, miel
y subproductos para consumo humano.

15.4 Tratandose de asociaciones de medicamentos, el tiempo de suspension que se declare correspon-
dera 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 eliminacion 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

PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)
ROTULADO

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

22. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

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

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

"""""" Nombre, cargo y fima
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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ANEXO VI

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

PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA
Numero de Registro del

Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION:
3. SOLICITANTE:

BUAENOMDIE: ....cvoririnccnrieranien st ans st cen bt s bbbt ar e
3.2 Domicilio: SOOI
3.3NUmerode registro OfiCial: ..............ooveeuererminneccri e
3.4 Responsable técnico: et s s .
BAAPIOMESION: ......oovovrrcvccsirrmcrirrnrssss s

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

4.1 Nombre: .......
4.2 DOMiICilio: ......ccovvveeemrrerernes
4.3 Nimero de registro oficial:
4 4 Responsable técnico: .....
A 41PIOfESION: ... OO

5. FORMA FARMACEUTICA:
6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.

Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos Inter-

nacionales reconocidos, o en su defecto las denominaciones comunes usuales y las denominaciones

quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, VIV, VIP, PN o en U.1. 0 como commesponda.
7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO

Describir en forma resumida el proceso de fabricacion.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph, densidad, viscosidad, presentacion y caracteristicas del
envase, sistemas de inviolabilidad y contenido del mismo).
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10.

1.

12.

14.

15.

17.

18.
a)

b)

)

METODOS DE CONTROL Y EVALUACION

Seindicaray describira el método empleado en la evaluacion cuali-cuantitativa de los principios activos
de la formulacién en el producto terminado.

Descripcion de pruebas de eficacia biologica y farmacologica.

9.1 Método Biologico

9.2 Método Microbiologico

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 etiologicos susceptibles.
10.3 Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones, equipos y en otros.
VIA' Y FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION

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

PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u ofras.

. DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O PREPARACION

DOSIFICACION

14.1Indicar 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 aplicacion preventiva, o curativa para las diferentes especies
y edades.

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

14.3Intervalo entre dosis.

14.4Duracion del tratamiento

14.5Margen de seguridad

FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)

. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMENY):

EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O GENERALES) INCOMPATIBILIDADES Y AN-
TAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

17.2Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

TOXICIDAD

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

EN EL HOMBRE: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicolégicos de referencia,
cuando corresponda.

ECOTOXICIDAD
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d) CLASIFICACION TOXICOLOGICA

19. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

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

a - Carcinogenos

b - Teratogenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patogenos
e - Discrasias sanguineas

f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la reproduccion

i - Sobre la flora normal

j - Otros efectos.

20. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

| 20.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (mus-
| culo, higado, rifion, grasa) leche, huevos y miel
20.2 Tiempo que debe transcurrir entre el ditimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano (periodo de retiro).
20.3 Tiempo que debe transcurrir entre el dlitimo 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 correspon-
dera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

21. PRECAUCIONES GENERALES

21.1 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.

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 mezcla o en la solucion. a

22. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO.
23. CONSERVACION DEL PRODUCTO. -3
24, PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de estabilidad
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 1as conclusiones de dichos trabajos en el idioma espariol.
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27. 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, cargoy fima
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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ANEXOVII

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

PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

Numero de Registro del
Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION
3. SOLICITANTE

BUANOMDIE: ..ottt et e be b s R b4 b A b sa s et st b bbb en e ensnan
B2 DOMUCHIO: ...vvvvvovveeree et beseesseass st r s Rt b e
3.3 Namero de registro oficial.: .. . .
3.4 Responsable técnico: .... e e e et
BAAPIOMESION: ......oooveerverrieee sttt et s et nae
3.4.2 MatriculaNo.:

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

BAINOMDIE: ......eeceocc et ettt eb s bbb EE Rt
4.2 Domicilio: ............ooe.... .
4.3 Numero de registro oficial. ... b eSS R st
4.4 Responsable técnico: .
BA T PIOMBSION: c.vvvoorrrerrsssseeeeceessssssssssss s ssss e sessssssse st s ssss s e ss bR bR e

5. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA Y SUS INDICACIONES

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

6. FORMULA.

Antigeno: Identificacion, cantidad/tituto por dosis o por ml para cada una de |as cepas; sueros; concen-
tracion en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores u otras sustan-
cias.

7. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO

Describir resumidamente el proceso de fabricacion y el origen y caracterizacion de la cepa y de las
pruebas de control. En caso de las vacunas aviares producidas en embrion 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. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones, liofilizado, u otros.
9. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO
Descripcion de las pruebas con su interpretacion.
9.1 Control de calidad y pureza
a) Pruebas biologicas (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 inactivacién o modificacion antigénica
a) Forma de inactivacion
b) Método de madificacion 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
¢) Métodos biologicos.
10. ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA
11. DOSIFICACION
Indicar la (s) cantidad (es) del producto, expresada (s) en unidades de volumen o Ul, animal o peso vivo
(cuando comresponda), en aplicacion preventiva, curativa o diagnéstico para las diferentes especies,
edades, sexo y categorias. También se debera especificar el intervalo entre dosis.
12. VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION
Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u otras.
13. PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO
14. TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA MISMA

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

15.1 Co_ntraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lugar a efectos
1542nF?rcej‘clgzz:.iones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.
16. LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACION
17. PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)
Conclusiones de los estudios de estabilidad

18. PRECAUCIONES GENERALES

18.1 Forma y método de eliminacion de los envases.
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18.2 Riesgo para la salud publica y el ambiente.

19. ROTULADO

Se adjuntar la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos ajusta-
dos al Capitulo | del Titulo VI de la Decision ....

20. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberéan 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, cargoy fma__
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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ANEXO Vil |
MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE LA
COMUNIDAD ANDINA
ALIMENTOS MEDICADOS
LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

Numero de Registro del
Pais Miembro de Origen

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
2. CLASIFICACION:
3. SOLICITANTE

FUTINOMDIE! .....ooecrrcs et ces st et b s stk R8s 8oeree
3.2 DomiGHio: ....ovvrvverrrercees
3.3 Nitmero de registro oficial:
3.4 Responsable técnico:
3.4.1Profesion: ...........cwerneee.
3.4.2Matricula 0 REGISITONO.: ...ttt caes s sstsseses st bbb

4. FABRICANTE O ELABORADOR

BANOMDIE: ..ottt ccons o sns s ess s ts s b s eSS ARESE SRR bbb e
B2 DOMICHIO: ... vovevvrrarreeeeessecessssssmnsrss s sassesssssssssssssssssssessss sssssssssssesssssssseass s sssssmsnessinsssss .
4. 3NUMEro de regiStro OfICIAL: ..............cvveeeerirmissrieeresieree e s bbbt e
4.4 Responsable técnico: ...
4.4.1Profesion: ........c...........

4.4.2MatriculaNo.. ......ccocooeorrvveerrrereereeeeiraene.

5. DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1 Férmula 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
Descripcion resumida.
7. METODOS DE CONTROL
7.1 Método Bioldgico
7.2 Método Microbiologico
7.3 Método Fisico-Quimico.

8. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU EMPAQUE.
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9.

10.

.

12.

13.

INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias.

DOSIFICACION

10.1 Indicar 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 MEDICA-
MENTO.

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

12.2 Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

14. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

15. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

16.

17.

14.1 Se declarara 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 existiera, la bibliogra-
fia cientifica al respecto:

a- Carcinégenos

b - Teratbgenos

¢ - Mutagenos

d - Resistencia en agentes patogenos
e - Discrasias sanguineas

f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la produccion

i - Sobre la flora normal.

j - Otros efectos j§

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

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

d
S
3

P/
2

15.4 Traténdose de asociaciones de medicamentos, el tiempo de suspension que se declare correspon-

dera al del principio activo cuyo periodo de restriccién sea mayor.

PRECAUCIONES GENERALES

Indicar 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 piblica,
animal y el medio ambiente.

CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

59

4

L
15.2 Tiempo que debe transcurrir entre el iltimo dia del tratamiento y el sacrificio del animal para consu- e



e Decision 483 - Norma ANDINA - 14/06/2000 - GACETA OFICIAL
18. CONSERVACION DEL PRODUCTO |

19. PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

20. ROTULADO

13
Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos ajusta-
dos 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 traduccién del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espafiol.

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, cargoy fima
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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