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RESUMEN

Este boletin da a conocer, en forma abreviada, las reglamentaciones
para el registro y control de productos veterinarios de 29 pafses miembros
del Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura y/o
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS/OMS). También se informa
sobre los procesos de registro, las autoridades legales y estructura de la

agencia responsable del registro en cada uno de los pafses.
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INTRODUCCION

La informacién compartida por la mayoria de los paises del mundo en
las dreas de reglamentacién y aprobacién de drogas, registro de aditivos
alimentarios para animales y residuos de drogas y productos quimicos de
origen animal que representan un riesgo a la salud piblica, no estd tan
desarrollada como en otros aspectos cientificos de las ciencias médico
veterinarias. Entre las miiltiples razones para ello se incluyen tanto las
politicas como las de propiedad comercial. Sin embargo, la raz6n principal
ha sido la falta de un sistema organizado para recolectar y manejar la
informacién y para asistir en los anélisis de las decisiones que ocurren en
esta(s) drea(s).

Actualmente, cada pais tiene su propio sistema de registro de drogas y
aditivos alimentarios. M4s aiin, condiciones de uso, dosis y especies en las
cuales el uso de ciertos compuestos ha sido aprobado, varian entre los
paises. Pardmetros criticos como tiempo de eliminacién, metodologfa de
d:;eccién y combinaciones de drogas permitidas, también varian entre los
paises.

En 1984, el Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura
y el Colegio Regional de Medicina Veterinaria de Virginia y Maryland
decidieron combinar esfuerzos para desarrollar un sistema interamericano
con el fin de obtener y manejar informacién de productos veterinarios
registrados. El Centro para Medicina Veterinaria de la Administracién de
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos y el Servicio de Inspeccién de
Alimentos del Departamento de Agricultura acordaron financiar el proyecto.

El objetivo especifico del proyecto es desarrollar e implementar un
sistema de recoleccién, andlisis y manejo de informacién relacionada con
productos veterinarios autorizados en paises miembros del IICA y de la
Organizacién Panamericana de la Salud. Los objetivos iniciales fueron los
siguientes:

- Identificacién de los paises donde se colectard la informacién,y
recoleccién de informacién sobre sus estructuras oficiales.

aI- Desarrollo de un sistema para recibir y enviar informacién en cada
pafs.
- Definici6n de una nomenclatura comiin para las bases informativas.

- Evaluacién de sistemas expertos actualmente disponibles y de otros
sistemas bédsicos de informacién médica en el uso de informacién de
productos registrados.
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- Publicacién de los reglamentos y estructuras administrativas de los
pafses participantes en el proyecto.

- Publicacién de un compendio sobre productos veterinarios registrados
de los paises participantes.

- Desarrollo de mecanismos de puesta al dfa de la base de datos y de
biisqueda de maneras de lograr autofinanciamiento del proyecto en el futuro.

- Investigacién de c6mo proveer acceso inmediato a la base de datos por
la via electrénica para su uso por los pafses miembros y las organizaciones.

El propésito de ésta segunda edicién es, ademds de presentar las
estructuras oficiales y reglamentaciones usadas en el registro de productos
veterinarios, proporcionar antecedentes mds detallados sobre los
procedimientos del registro y la informacién que se requiere para el proceso
en los pafses. Ademds, se incluye informacién de otros tres pafses: Bolivia,
Cuba y Nicaragua. Cada pafs suministré informacién sobre los siguientes
puntos que son presentados en forma individual para cada uno:

1. Las bases legales para los procesos de registro, que incluyen las leyes
vigentes, dénde son publicadas y c6mo se pueden obtener.

2. Las autoridades responsables del registro de drogas veterinarias y
aditivos alimentarios.

3. El personal (recursos humanos) involucrado en el registro de
productos veterinarios en el pafs.

4. Los documentos oficiales donde aparecen los requerimientos para
registrar productos veterinarios y donde se pueden obtener.

5. Los procedimientos que se deben seguir para el registro de productos;
si existen formularios especiales para ello, si deben cancelarse impuestos,
etc.

6. El plazo de aprobacién y el tiempo de vigencia del registro.

7. La informacién que se requiere para solicitar el registro de productos
veterinarios.

8. La presencia o ausencia de criterios definidos para la aceptacién o
rechazo del registro de productos.

9. Si los estudios extranjeros son usados en la toma de decisiones.

10. Si existen productos exentos de registro.

11. Si existen leyes vigentes que exijan que se notifique de reacciones
adversas de productos ya aprobados.

12, Si se exige que el fabricante informe a las autoridades, de datos
cientificos pertinentes aparecidos después de la aprobaci6n del producto.

13. Si existe vigilancia de la utilizacién de los productos registrados por
parte de las autoridades.

14. Si existen exigencias legales para la importacién de productos
veterinarios.
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15. Si existen en el pafs servicios nacionales de inspeccién de
establecimientos fabricantes de productos veterinarios.

16. La estructura oficial de los servicios de gobierno encargados del
registro de productos veterinarios.

La informacién de cada pais es presentada en las siguientes p4ginas en
orden alfabético.






Bases Legales

Autoridad
Responsable
Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacion requerida
para el Registro

Criterios Definidos

ARGENTINA

Decreto N® 583 del 31 de Enero de 1967
con las modificaciones introducidas por el
Decreto N2 3899 del 22 de Junio de 1972.
Ley N? 13.636 de Fiscalizacién de
Productos de Uso Veterinario del 11 de
Octubre de 1949. Las leyes y decretos son
publicadas en el Diario Oficial y pueden
solicitarse copias al Servicio Nacional de
Sanidad Animal.

Servicio de Laboratorios dependiente del
Servicio Nacional de Sanidad Animal.

Ochenta.

"Solicitud de Inscripcién de Productos"”
de la Secretarfa de Agricultura y Ganaderia,
Ministerio de Economia, Buenos Aires,
Repiiblica Argentina.

Descripcién del producto, nombre comer-
cial, nombre del solicitante, domicilio,
fabricante,lugar de fabricacion, importador,
fraccionador, lugar de fraccionamiento,
distribuidor, férmula cualitativa y cuantita-
tiva, indicaciones clinicas para su uso,
especies animales, via y/o forma de aplica-
cién, forma de presentacion, dosificacién,
incompatibilidades, precauciones, toxici-
dad, vias de eliminacién, conservacién,
actividad, controles.

Si. El criterio de rechazo es no observar las
normas dictadas por los decretos mencio-
nados en el punto "Bases Legales".



Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccion del
Fabricante

Si.

No.
Si.Articulos 13 y 14 del Decreto N2583/67.

Si.Articulos 13 y 14 del Decreto N2583/67.

Si.La vigilancia se realiza por intermedio de
los Servicios de Laboratorio y de Luchas
Sanitarias, ambos dependientes del Servicio
Nacional de Sanidad Animal.

Si.

Si. Servicios de Laboratorios (SELAB),
Sector Registros Nacionales.

| SERVICIO NACIONAL DE SANID AD ANIMAL]

[DIRECCION GENERAL]

[LABORATORIO CENTRAL|

BROMA- | [PARASI-| [ViRO- | [FIEBRE | [BACTE- | [FIOSICO-| JADMINIS- ™M

T0LOGIA | [ToLOG!A | [LOGIA| | AFTOSA| [RIOLOGIA | | QUIMICA| | TRACION MENTO |
REGISTROS
NACIONALES




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos
Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificaciéon de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

BARBADOS

Ninguna. Los Reglamentos de Drogas y
Alimentos pueden obtenerse del Ministerio
de Salud, Jemmots Lane, Bridgetown,
Barbados.

Ninguna.

-

Ninguno para el registro de productos
veterinarios.

Todos los productos extranjeros estdn
exentos del control tanto en su uso como en
su comercializacién.

No.

No.



Requerimientos Solo para los productos biolégicos veteri-

de Importacién narios y hormonas.
Inspecciéon del No.
Fabricante .



Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

, BOLIVIA

Reglamento de Fiscalizacién de Productos
Veterinarios. Decreto Supremo N¢ 07783
del 2 de Agosto de 1966. Copia del
Reglamento puede solicitarse a la Direccién
General de Ganaderia del Ministerio de -
Asuntos Campesinos y Agropecuarios, La
Paz, Bolivia.

Servicio Técnico Ganadero del Ministerio
de Asuntos Campesinos y Agropecuarios.

Los Laboratorios que elaboren productos
veterinarios deben estar inscritos y registra-
dos ante el Servicio Técnico Ganadero.
Para ello deben elevar una solicitud por
escrito en papel sellado al sefior Ministro de
Asuntos Campesinos y Agropecuarios,
acompanada de un certificado de inspeccién
de las instalaciones y del nombre del
profesional responsable de la elaboracién
de los productos.

Para el registro de productos, debe presen-
tarse una solicitud escrita en papel sellado
del pafs para cada producto dirigida al
Sefior Ministro de Asuntos Campesinos y
Agropecuarios.

La Solicitud debe ir acompafiada de mues-
tras del producto con sus respectivas
instrucciones de uso y del comprobante de
depésito de la tasa del valor que representa
el andlisis. Solo ser4 registrado el producto
después de haberse conocido el resultado
de los exdmenes realizados por el
Laboratorio oficial. Conjuntamente, el labo-
ratorio solicitando el registro deberd acom-
pafiar un certificado de inspeccién de sus
instalaciones efectuada por el Servicio
Técnico Ganadero.



Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informaciéon requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
gabricante

60 dias. Si las pruebas de laboratorio re-
quieren més de 60 dfas, el interesado puede
solicitar una autorizacién provisoria siem-
pre que las pruebas vitales sean satisfacto-
rias.

Nombre y direccién del Laboratorio, nom-
bre y direccién del propietario, nombre del
producto, férmula del producto, muestras,
instrucciones para el uso del producto. La
etiqueta debe llevar consignado lo siguiente:
precio y nimero de registro e inscripcién
otorgado por el Ministerio de Asuntos
Campesinos y Agropecuarios.

Se rechaza el registro de todo producto
nacional o extranjero cuando las cualidades
terapéuticas no se afianzan en hechos
cientfficos comprobados o los elementos
quimicos que integran su férmula,
dosificacién, indicaciones de uso, pueden
resultar ineficaces o perjudiciales en el
diagnéstico, prevencion o tratamiento de las
enfermedades de los animales.

Si, pero todos los productos deben ser so-
metidos a andlisis cuantitativos y cualitati-
vos con el fin de poner en evidencia la
férmula declarada.

Si. Los productos extranjeros que se
destinen a entidades oficiales, con fines de
investigacién u observacion.

Si. Al Servicio Técnico Ganadero.

Si. El Laboratorio debe notificar al Servicio
Técnico Gandero.

Si.

Si. Los interesados deben solicitar autoriza-

cién al Servicio Técnico Ganadero.

Si. Servicio Técnico Ganadero.



Bases Legales

BRASIL

Decreto de Ley N? 467 del 13.02.69 que
dispone sobre la fiscalizacién de productos
de uso veterinario y de los establecimientos
que los fabrican.

Decreto de Ley N2 64.499 del 14.05.69;
aprueba el Reglamento de Fiscalizacién de
Productos de Uso Veterinario y de los
Establecimientos que los Fabrican.

Resolucién N2 242 del 09.12.69; comple-
menta el Reglamento aprobado por el
decreto N® 64.499/69.

Relacié6n de legislaciones especificas so-
bre productos veterinarios.

Resolucién Ministerial N® 002 del
06.01.62; determina que el empleo de
substancias hormonales, naturales o artifi-
ciales sea solamente permitido para fines
terapéuticos.

Resolucién Ministerial N¢ 356 del
14.10.71; prohibe la fabricacién y comer-
cializacién de pesticidas clorados a base de
DDT y BHC, indicados para combatir ecto-
pardsitos de animales domésticos.

Resolucién N 88 del 03.12.75; aprueba
las instrucciones que deben observarse en
la produccién de vacuna contra carbunclo
bacteridiano.

Resolucién N2 881 del 01.12.75; aprueba
instrucciones referentes al control de la
produccién y comercializacién de vacunas y
sueros antirrdbicos para uso veterinario.

Resolucién N*® 190 del 21.12.78; aprueba
instrucciones sobre normas para la
produccién, control y empleo de vacuna
contra peste porcina.

Resolucién N 24 del 17.01.80; aprueba
las normas a ser observadas en la produc-
cién, control y empleo de vacuna contra
bronquitis infecciosa.

Resolucién N® 47 del 02.08.76; aprueba
las normas a ser observadas en la produc-



Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

cién, control y empleo de vacuna contra
Newcastle.

Resolucién N2 739 del 28.09.76; aprueba
normas a ser observadas en el control de
produccién de vacuna contra fiebre aftosa
por laboratorios oficiales y privados.

Resolucién N2 24 del 04.04.78; instituye
normas complementarias sobre produccién
y contol de vacuna contra fiebre aftosa.

La legislacién es publicada en el Diario
Oficial da Unido y puede ser obtenida en la
Secretarfa de Defensa Sanitaria Animal
(SDSA).

Divisién de Productos Veterinarios
(DIPROD) de la Secretaria de Defensa Sa-
nitaria Animal (SDSA).

Consta ademds con apoyo de laboratorio a
través de unidades centrales y regionales
del Laboratorio Nacional de Referencia
Animal (LANARA).Las raciones y aditivos
alimentarios son registrados por otro
organismo de la Secretarfa Nacional de
Defensa Agropecuaria, la Divisién de
Fiscalizacién de Alimentos (DIFISA) perte-
neciente a la Secretaria de Fiscalizaci6n
Agropecuaria.

La cantidad de recursos humanos dedicados
al registro es dificil de especificar porque el
personal encargado ejecuta ademds otras
actividades.

"Regulamento de Fiscalizagao de Produtos
de Uso Veterinario e dos Estabelecimentos
que os Fabriquem". El Reglamento puede
solicitarse a: Divisdo de Produtos Veteriné-
rios (DIPROD), Secretaria de Defesa Sani-
taria Animal (SDSA), Secretaria Nacional
de Defesa Agropecudria (SNAD), Ministé-
rio de Agricultura, Brasilia, Brasil.

La solicitud debe presentarse a la Divisién
de Productos Veterinarios DIPROD),
Ministerio de Agricultura.

El fabricante establecido en el extranjero
que desee introducir productos de uso
veterinario a Brasil debe tener un



Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

representante registrado oficialmente ante el
Director de ETEDA (Equipe Técnica de
Defesa Sanitdria Animal). La solicitud de
registro debe ser presentada al Director de
ETEDA por la firma del laboratorio
fabricante o su representante legal.

Los establecimientos que importen,
fabriquen o fraccionen productos deben
pagar impuestos de acuerdo con el Art.66,
Capitulo VII del Decreto N® 64.499 del
Reglamento.

Aproximadamente 45 dfas y el registro
otorgado tiene una duracién de 10 afios
para los productos fabricados en el pafs y 3
afios para los productos importados parcial
o totalmente.

Nombre del producto, nombre del técnico
responsable y su nimero de registro oficial,
nombre del laboratorio fabricante, nombre
del propieratio de la férmula, lugar de
fabricacién (nombre y direccién), mimero
de licencia del establecimiento, dispositivo
legal en que se basa el pedido de registro o
renovacién de licencia, forma de
presentacién del producto, composicién,
via de administracién y modo de empleo,
indicaciones principales, contraindicacio-
nes, plazo de validez y condiciones de
conservacién, modo de accién, dosis
mdximas y minimas, férmula completa de
los componentes especificados por sus
nombres técnicos, modo de fabricacién,
cédigos utilizados por el fabricante para
identificar el producto.

Todos los documentos exigidos para el
registro deben ser legalizados por las
autoridades competentes y traducidos al

" portugués cuando fuese necesario.

El fabricante establecido en el extranjero
deberd presentar la siguiente informacion al
ETEDA: nombre y direccién de su
representante en el Brasil, nombre y
direccién del establecimiento representado y
de la firma propietaria del establecimiento
representado, descripcién de los productos,

Al



Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccion del
Fabricante
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dispositivo legal en que se basa el pedido
de registro.

La concesi6n del registro estd condicionada
al andlisis procesual presentado en
documento por el fabricante. Tratdndose de
un producto de interés en programas
nacionales tales como vacunas, se dispone
de legislaciones especificas para su
produccién, control de calidad y uso. En
este caso toda la produccién, lote por lote,
es sometida previo a su colocacién en el
mercado, a controles de esterilidad,
inocuidad y eficiencia realizados por los
laboratorios oficiales.

Es obligatorio que los estudios realizados
por el fabricante sean considerados en los
andlisis que deben ser efectuados en el pais.

No.

Si. El Servicio oficial efectia fiscalizacio-
nes sistemdticas realizando estudios sobre
reacciones, y estd facultado para aplicar las
sanciones correspondientes.

La legislacién no obliga a la presentacién de
informacién por parte del fabricante; sin
embargo ésta es frecuentemente presentada,
inclusive solicitando cambios en el registro
original.

Si. La legislacién bdsica vigente desde Dic-
ciembre de 1969, N2 64.699/69 establece el
mecanismo de fiscalizacién que contempla
las fases de fabricacién, proceso de control
de calidad y comercializacién de los
productos.

Si. Estdn establecidos en la legislacién,
exigiendo un representante licenciado en
Brasil y el registro previo de los productos
que se pretenden importar.

Ver "Vigilancia Post-Registro”. La inspec-
cién es realizada con el fin de conceder el
registro de validez anual y también




ocasionalmente cuando el Servicio lo
considere necesario.

SECRETARIA NACIONAL DE DEFENS A
AGROPECUARIA (SNAD)

SECRETARIO NACIONAL

SECRETARIA DE DEFENSA
ANITARIA ANIMAL (SDSA)

DIVISION PROF ILAXIS
Y COMBATE DE
ENFERMED ADES

DIVISION DE VIGILANCIA
ZOOSANITARIA (DIVIZ0)

DIVISION DE PRODUCT!
VETERINARIOS (DIPROD

|
SECCION SECCION
PRODUCTOS || PRODUCTOS
BIOLOGICOS || QUIMIOTERA-
PICOS
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informaciéon requerida
para el Registro

Criterios Definidos
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CANADA

Drogas: Acta para Drogas y Alimentos.
Biol6gicos: Acta de Enfermedades y
Proteccién Animal. Las leyes y reglamentos
pueden obtenerse de: Supply and Services
Canada, Publishing Centre, Hull, Quebec,
K1A 089, Canada. Costo: $46-70.

Acta y Reglamento para Alimentos y
Drogas Cat. #H-41-1-1984.

Acta de Enfermedades y Proteccién Animal
Cat. #RE-344.

Drogas: Oficina de Drogas Veterinarias,
Seccién Proteccién de la Salud (HPB),
Salud y Bienestar, Canada.

Biolégicos: Seccién Biolégicos Veterina-
rios, Divisién de Salud Animal, Seccién
Produccién e Inspeccién de Alimentos
(FPIB), Agricultura Canad4.

Drogas Biolégicos
Veterinarios: 19 4
Farmacéuticos: 1 -
Quimicos: 1 -
Otros: 9 3

Drogas nuevas: Forma HPB 3011.
Drogas ya registradas: Forma de Aplicacion
con Nimero de Identificacion.

Dos semanas.

Los resultados obtenidos en los estudios
iniciales realizados por los fabricantes de
los productos deben mostrar evidencias




Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificaciéon
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccion del
Fabricante

satisfactorias que los productos se acogen a
las normas exigidas con respecto a:

Drogas: toxicidad, residuos, seguridad en
las especies a usar, eficacia.

Biolégicos: reformulacién en la fabricacion,
control de calidad, estabilidad, pureza,
esterilidad.

Si. Cuando las normas aplicadas en todos
los aspectos del estudio son similares a las
normas nacionales. Drogas a ser usadas en
animales destinados a la alimentacién
humana pueden requerir estudios
confirmatorios realizados bajo las
condiciones canadienses.

No.

Si. Se deben reportar dentro de 15 dfas h4-
biles a partir del incidente. Médicos
Veterinarios deben reportarlas a la Oficina
de Drogas Veterinarias. La Oficina publica
dos veces al afio la informacién acumulada
en el Canadian Veterinary Journal.

Si.
Si.
Si.

Si. Drogas: inspeccién realizada por la Di-
reccién de Operaciones de Terreno, Seccién
Proteccion de la Salud, Salud y Bienestar,
Canadi4.

Biolégicos: Seccién Biolégicos Veterina-
rios, Divisién de Salud Animal, Seccién
Produccién e Inspeccién de Alimentos,

Agricultura Canada.
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CANADA
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|SECCION PROTECCION DE LA SALUDI

[DIRECCION DE DROGAS]

OFICINA DE DROGAS
VETERINARIAS

[SECCION PRODUCCION E INSPECCION

DE ALIMENTOS

{DIRECCION DE SALUD ANIMAL|

|DIVIS|0N DESALUD ANIMAL'



Bases Legales

Autoridad
Responsable

CHILE

Ministerio de Salud: Decreto N2 466 de
1984; aprueba reglamento de farmacias,
droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y dep6sitos autorizados.

Decreto N® 435 del 30 de Noviembre de
1981; aprueba reglamento del Sistema Na-
cional de Control de Productos Farmacéu-
ticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmé-
ticos.

Decreto N2 725 del 31 de Enero de 1968;
Cédigo Sanitario.

Ministerio de Agricultura: Decreto N® 307
del 25 de Octubre de 1979; aprueba Regla-
mento de Alimentos para Animales.

Decreto N 302 del 20 de Octubre de
1980; modifica Decreto 307: Reglamento de
Alimentos para Animales.

Resoluciéon N® 557 del 14 de Marzo de
1980; establece némina y garantfa de
ingredientes alimentarios a ser usados en la
fabricacién de alimentos o suplementos
para animales.

Resolucién N2 1763 del 10 de Agosto de
1981; establece requisitos sanitarios para el
funcionamiento de f4bricas de alimentos y/o
aditivos para animales.

Resolucién N2 1764 del 10 de Agosto de
1981; establece némina y garantfa de
aditivos a ser usados en la fabricacién de
alimentos y suplementos para animales.

Resolucién N2 1765 del 10 de Agosto de

1981; establece requisitos para la
elaboracién de alimentos de uso en alimen-
tacién animal.
Publicadas en el Diario Oficial de la
Repiiblica de Chile. Impreso en los talleres
de la empresa periodistica La Nacidn.
Agustinas 1269, Casilla 81-D, Santiago,
Chile.

Drogas y biolégicos: Instituto de Salud Pu-
blica dependiente del Ministerio de Salud.

A
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Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

16

Aditivos alimentarios para animales: Servi-
cio Agricola y Ganadero dependiente del
Ministerio de Agricultura.

Servicio Agricola y Ganadero ejerce control

a nivel central y a nivel regional.

Nivel central:

a) Unidad de Insumos de la Divisién Pro-
teccién Pecuaria - 2 veterinarios.

b) Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Biol6gicos - 12 veterinarios; 2
quimicos farmacéuticos.

Nivel regional:

Regiones I a XII y Regi6n Metropolitana:

58 veterinarios que controlan en terreno el

manejo de los productos farmacéuticos

veterinarios y a nivel de las fronteras y

aduanas, las internaciones de los productos

farmacéuticos de uso animal.

Instituto de Salud Piiblica: 27 profesiona-
les que se distribuyen de la siguiente forma:
a) Sub-departamento de Autorizacién y

Registro - 3 quimicos farmacéuticos.

b) Sub-departamento de quimica analftica -
18 quimicos farmacéuticos.

c) Inspectores de la industria farmacéutica -
3 quimicos farmacéuticos.

"Solicitud para Autorizacién y Registro de

Productos Farmacéuticos de Uso Veterina-
rio", del Instituto de Salud Piblica de
Chile, Depto.de Control Nacional, Ministe-
rio de Salud.

No hay costo para la solicitud de registro y
puede solicitarse a:

Instituto de Salud Piiblica

Avda. Marathon 1000. Santiago, Chile.

La solicitud deber4 presentarse al Depto. de
Control Nacional del Instituto de Salud
Piblica y debe ser suscrita por el interesado
o su representante legal y el profesional
técnicamente habilitado para este efecto.

El Servicio Agricola y Ganadero depen-
diente del Ministerio de Agricultura, por
intermedio de la Divisién de Proteccién
Pecuaria remite, a requerimentos del
Ministerio de Salud, un informe técnico




Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

para los productos a utilizar en los animales
y aves.Tratdndose de productos biol6gicos,
estos son sometidos a lo menos a pruebas
de eficacia, potencia, pureza, inocuidad y a
exdmenes fisico-quimicos.

Aproximadamente 180 dfas.

a) Férmulas cualitativa y cuantitativa expre-
sadas en unidades de peso o volimen del
sistema métrico decimal o en unidades
convencionales internacionalmente recono-
cidas y suscrita por personal responsable.
Ademds debe considerarse:

- que todos los ingredientes se expresen por
sus nombres genéricos y/o quimicos y en
idioma castellano.

- perfodo de eficacia, cuando proceda, ava-
lado por la informacién cientifica corres-
pondiente.

b) Monograffa clfnica y farmacéutica en
castellano y de cuya procedencia y fidelidad
debe responsabilizarse el profesional que
suscribe la solicitud.

c) Proyecto de etiqueta o rétulo en idioma
castellano.

d) Muestras suficientes de producto.

¢) Standards de los principios activos o de
las cepas.

f) Metodologia analitica en castellano,
suscrita por el profesional que presenta la
solicitud.

g) Informacién cientifica referente a: manu-
factura y control de calidad, estudios
farmacolégicos selectivos en animales,
estudios farmacoquinéticos, estudios toxi-
colégicos en animales y estudios clfnicos.
h) Los siguientes documentos legales: certi-
ficado de marca comercial, certificado de
libre venta en el pafs de origen, licencia o
poder del mandante extranjero, convenio
notarial de fabricacién, convenio legalizado
de fabricaci6n en el extranjero

Si. El criterio de rechazo es no cumplir con
las disposiciones reglamentarias contenidas
en la legislacién vigente.
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Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante
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- Sirven de referencia para latomade deci-

siones.

No. Dentro de la reglamentacién existen
causales para liberar del registro en casos
calificados como serfan los siguientes:
segin lo descrito en el Articulo 15 del
Decreto 435 del Ministerio de Salud de
Chile, "El Director del Instituto podrd
autorizar por Resolucién fundada, la
importacién, fabricacién y uso provisional
del un producto sin registro previo, cuando
se requiera para usos urgentes, para
investigacién cientffica, ensayos clinicos u
otros casos debidamente calificados".

Si. De acuerdo a lo establecido en el inciso
22 del Articulo 48 del Decreto 435 del
Ministerio de Salud, que dice lo siguiente:
"Advertencias para la utilizacién segura y
efectiva, sefialando las contraindicaciones,
interacciones y/o reacciones adversas,
cuando corresponda; todo ello segin
determine el Instituto al otorgar el registro
sanitario”.

Si. En la letra K del Articulo 46 del Decreto
435 se indica: "Cualquier otra indicacién
que el Instituto considere conveniente al
otorgar el registro o que se determine con
posterioridad a su otorgamiento".

Si.
Si.

Si. Ver "Recursos Humanos".
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Bases Legales

20

COLOMBIA

Decreto N2 843 de 1969 por el cual se
dictan disposiciones para el control de la
industria y comercio de los abonos o
fertilizantes, acondicionadores del suelo,
alimentos para animales, plaguicidas de uso
agricola, defoliantes, reguladores fisiol6gi-
cos de las plantas, drogas y productos
biolégicos de uso veterinario.

Resolucién 23.333 de 1984 del Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), que
reglamenta la industria y comercio de
material seminal.

Resolucién N2 1152 de 1981 del ICA,
por la cual se reglamenta el Decreto 843 en
lo concerniente a la industria y comercio de
alimentos para animales.

Resoluci6n N® 1764 de 1971 del ICA por
la cual se reglamenta la Resolucién 0261
del Ministerio de Agricultura, relativa a la
calidad de las aves destinadas a la
reproduccién, comerciales de primera
generacién y de huevos fértiles para
incubacién.

Resolucién N2 710 de 1981 del ICA, por
la cual se reglamenta el Decreto 843 de
1969 en lo pertinente a la industria y
comercio de drogas y productos biolégicos
de uso veterinario.

Resolucién N2 1326 de 1981 del ICA,
por la cual se adoptan disposiciones para la
utilizacién y comercializacién de productos
antimicrobianos de uso veterinario.

Resolucién N*® 2218 de 1980, por la cual
se dictan las disposiciones sobre rotulado
para medicamentos de uso veterinario.

Resolucién N2 1966/84 del ICA, por la
cual se reglamenta el uso de las substancias
antimicrobianas como promotores de
crecimiento o mejoradores de eficiencia
alimentaria.

Las leyes pueden obtenerse en el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA) en su




Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

sede de Bogotd, en la Secretaria del mismo
o a través de la Divisién de Insumos
Pecuarios dependiente de la Subgerencia de
Fomento y Servicios del ICA.

Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) a
través de la Subgerencia de Fomento de la
Divisién de Insumos Pecuarios. Existen
Secciones para el registro de drogas y
biolégicos, alimentos y material genético.
Ademds existe el Laboratorio Nacional de
Insumos Pecuarios.

Divisién de Insumos Pecuarios - 1
Seccién Drogas y Bioldgicos - 1

Seccién Alimentos y Material Genético - 2
Lab. Nacional de Insumos Pecuarios - 1

Resolucién N2 710 del 6 de Abril de 1981
reglamenta el Decreto N2 843 de 1969 en lo
pertinente a la industria y comercio de
drogas y productos biolégicos para uso
veterinario.

El documento puede solicitarse al Instituto
Colombiano Agropecuario, Bogotd, Co-
lombia.

Para obtener el registro como productor, el
interesado deber4 presentar una solicitud en
papel sellado al Instituto Colombiano
Agropecuario por intermedio de la respec-
tiva gerencia regional. Cumplidos los
requisitos enumerados en la Resolucién
710, el ICAexpedird el registro como
productor y/o importador mediante una
Resolucién. Este registro tendr4 caracter de
licencia de funcionamiento.

Si por incumplimiento de algin requisito
se negara el registro, el interesado tiene
plazo méximo de 3 meses a contar del dia
que se le notificé el incumplimiento, para
hacer las gestiones necesarias ante el ICA y
cumplir con los requisitos faltantes. Si no
responde antes de ese periodo, la solicitud
queda abandonada, y deberd presentar una
nueva con todos los requisitos establecidos.
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Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas
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Si el producto es aprobado,el ICA expedird
su registro que tiene una duracién de S afios
a partir de la fecha de su expedicién.

El principal criterio para el rechazo del
registro tiene que ver con el aspecto técnico
o cientffico. Son rechazados aquellos pro-
ductos cuyo estudio demuestre que son
nocivos a la salud humana o porque carecen
de efectos positivos en la prevencién,
terapia o productividad de los animales.

Se solicita literatura cientifica que justifique
el empleo del producto a la concentracion,
dosis y para las enfermedades y especies
que se indica, ademds de informaci6n far-
macéutica, toxicolégica y de residuos en
tejidos animales. Se tienen en cuenta paré-
metros farmacolégicos, terapéuticos y nu-
tricionales establecidos por organismos
extranjeros de amplio reconocimiento inter-
nacional sobre la materia, y también aque-
llos determinados por el ICA. Dependiendo
bésicamente del principio activo del
producto y sus indicaciones, se exige la
ejecucién de una prueba de eficiencia en
Colombia, supervisada por el ICA, como
requisito previo para la expedicién del
registro.

No.

No. Sin embargo cuando suceden regular-
mente, los interesados notifican del caso al
ICA, el cual procede a tomar las medidas
que se estimen necesarias. En el estudio
técnico del producto, cuando es presentado
al ICA para su registro, se estipulan las
precauciones o contraindicaciones las cua-
les deben aparecer consignadas en el
rotulado con el cual se comercializa el
producto.




Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

Si.
Si.

La Resolucién N® 710 del ICA establece las
pautas a seguir y los requerimientos que
deben cumplir tanto los importadores como
los productos veterinarios a importar al
pafs, o la materia prima necesaria para la
elaboracién de los medicamentos.

El ICA cuenta con profesionales en las dife-
rentes regiones del pafs para realizar, entre
otras actividades, visitas de inspeccién y
asesoria,a establecimientos fabricantes de
productos veterinarios.

INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIQ I.C.A,

ISUB GERENCIA DE FOP‘NTOI
l

[DIVISION DE INSUMOS PECUARIOS]

DROGAS Y
BIOLOGICOS

LABORATORIO NACIONAL ALIMENTOS PARA
DE INSUMOS PECUARIOS ANIMALES Y
MATERIAL SEMINAL

ALIMENTOS PARA
ANIMALES

1
PRODUCTOS ARMACOLOGIA] [BIOTERIO VACUNA
|BIOLOGICOS MEDIOS ANTIAFTOSA
DE CULTIVO
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro
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COSTA RICA

Reglamento de Inscripciones y Propaganda
de Medicamentos y Cosméticos, Decreto
N2 6365 del Ministerio de Salud. Publica-
do en La Gaceta N® 187, Alcance N® 172 el
23 de Septiembre de 1976.

Departamento de Drogas, Narcéticos, Con-
troles y Registros, Ministerio de Salud.

25 profesionales distribufdos de la siguien-
te forma:
Farmacéuticos: 15

Quimicos: 4
Microbi6logos: S
Abogado: 1

Procedimiento para el registro estd estipu-
lado en el "Reglamento de Inscripciones y
Propaganda de Medicamentos y
Cosméticos”, Decreto N? 6365 del
Ministerio de Salud. Dicho Reglamento
puede solicitarse al Departamento de
Drogas y Estupefacientes, Oficina de
Controles y Registros, Ministerio de Salud,
San José, Costa Rica.

Los laboratorios fabricantes deben regis-
trarse como tales en la Oficina de Registro
de Medicamentos. Luego, el laboratorio ya
registrado debe presentar una solicitud para
el registro de sus productos ante la misma
oficina, acompaiiada de dos muestras del
producto en la forma y condiciones que se
presentard al expendio piblico.

Ademids debe presentarse un comprobante
del pago de la tasa de inscripcién extendido
por el Colegio de Farmacéuticos y un
comprobante del pago del costo de los
andlisis de calidad a realizar por el
laboratorio oficial. Si el producto se
presenta en diferentes formas farmacéuticas
o en diferentes concentraciones, se requeri-




Plazo de Aprobacion
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

rd una inscripcién separada para cada una
de estas variantes.

30 dias hébiles contados a partir de la pre-
sentacién de la solicitud. En casos
especiales, si-se ordenan andlisis comple-
mentarios, el Consejo podrd ampliar el
término por otro periodo igual.

Descrita en el "Reglamento de Inscripcién y
Propaganda de Medicamentos y Cosméti-
cos".

Depende del producto. Por ejemplo, no se
autoriza la introduccién de productos
biolégicos para el control de enfermedades
no existentes en el pafs.

Si.

No.
Si.

Si.
Si.
Si. Descrito en el Reglamento.

Si. La autorizacién es por dos afios y existe
un servicio de control de farmacias a nivel
nacional.

MINISTERIO DE SALUD
MINISTRO

[vice-MmisTRO]

|SERVIC 10S MEDICOS |

DEPARTAMENTO DE DROGAS,
NARCOTICOS, CONTROLES Y REGISTRO

25



Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos

para el Registro
Plazo de Aprobacién
para el Registro
Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos
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CUBA

Las Resoluciones N 222 y 223 de 1984
del Ministerio de Agricultura y el
Reglamento para la elaboracién, control,
distribucién, exportacién e importacién de
los medicamentos veterinarios.

Resolucién 44/85 del Instituto de Medicina
Veterinaria.

Las Resoluciones 222 y 223 se publicaron

en la Gaceta Oficial de la Repiiblica de

Cuba, N? 18 del Afio LXXXII, 20 de
Octubre de 1984, pag. 91-94. Pueden obte-
nerse en el Instituto de Medicina Veterina-
ria.

Oficina de Registro de Medicamentos Vete-
rinarios del Instituto de Medicina Veterina-
ria. Esta Oficina es asesorada por la
Comisién Cientifica del Registro y por el

Laboratorio de Control Estatal.
Veterinarios: 10
Farmacéuticos: 2

Quimicos: 2

Técnicos y

Auxiliares: 45

Existe una solicitud de inscripcién de me-
dicamentos de uso veterinario.

La solicitud de inscripcién debe ir acompa-
fiada de muestras del producto. Se debe
cancelar el valor de los anlisis realizados.

Midximo 180 dias.

En la solicitud de inscripcién se incluyen
todos los requisitos exigidos para registrar
un producto.

No se aceptan los medicamentos que no
cumplan con los requisitos exigidos para el




Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos
Notificacion de

Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro -

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

registro, o que los resultados de los an4lisis
y estudios efectuados resulten no satisfac-
torios o denoten defectos no deseables. La
Comisién Cientifica del Registro es el
6rgano méximo de decidir si se registra un
medicamento o no.

Si, pero los anélisis y estudios que se con-
sideren necesarios deben ser realizados por
el Laboratorio de Control Estatal.

No. Todos los medicamentos veterinarios
deben ser registrados.

Si; es obligatoria.

Si; es obligacién del fabricante y est4 esti-
pulado en el Reglamento.

Si.
Si.

Si. El Laboratorio de Control Estatal tiene
inspectores para la inspeccién de los esta-
blecimientos fabricantes, sus laboratorios
de control interno y almacenes. Todos los
medicamentos son fabricados y controlados
segin normas cubanas de cumplimiento
obligatorio

[INSTITUTO DE MEDICINA VETERINARIA]

'%.Im“ DE REGISTRO]

~ [ComMISION CIENTFICA]

LABORATORIO DE

CONTROL ESTATAL
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante
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Ninguna.

Ninguna.

No corresponde.
No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No.

No corresponde.

DOMINICA




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

ECUADOR

Ley de Sanidad Animal. Registro Oficial N®
409 del 31 de Marzo de 1981.

Reglamento Especial para la Produccién y
Comercializacién de Productos Quimico
Biolégicos y demds de Uso Vaterinario.

Pueden obtenerse en el Programa Nacional
de Sanidad Animal del Ministerio de Agri-
cultura y Ganaderfa o en las Oficinas de
Registro del Estado, Palacio Legislativo,
Planta Baja, Quito, Ecuador.

Departamento de Control Sanitario del Pro-
grama Nacional de Sanidad Animal, Minis-
terio de Agricultura y Ganaderfa.

Veterinarios: 2
Ayudante: 1

Secretaria: 1

"Reglamento Especial para la Produccién y
Comercializacién de Productos Quimico
Biolégicos y demds de Uso Veterinario”.

Debe presentarse una solicitud para el regis-
tro junto con muestras del producto en sus
envases definitivos. Ademas deben cance-
larse los derechos de andlisis; la tasa de
registro para los productos nacionales es de
$1.500 pesos y para los importados:$2.500
pesos.

En caso de productos importados, presentar
un certificado actualizado de libre venta
otorgado en el pafs de origen y autenticado
por el respectivo Cénsul ecuatoriano.

15 dfas. Encaso de una negativa, el Pro-
grama Nacional de Sanidad Animal expon-
drd sus motivos en la comunicacién que
enviard al interesado dentro de un plazo de
10 dfas. La vigencia del registro es de 7
afios a partir de la fecha de otorgamiento del
certificado.
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Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro
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La solicitud de registro debe ir acompaiiada
de la siguiente informacién: nombre de la
empresa productora o importadora, nombre
comercial y marca del producto, composi-
cién quimica, literatura comercial si existe,
protocolo de preparacién e informacién far-
macolégica o pruebas a las que puede so-
meterse el producto, método de andlisis y
férmulas cualitativas y cuantitativas, certifi-
cado actualizado del Registrador Mercantil
relativo a la existencia legal y objeto de la
sociedad, certificado de la Superintendencia
de Companfas que la sociedad estd al dfa
en el cumplimiento de sus obligaciones para
con dicha institucién, copia certificada del
nombramiento inscrito del representante
legal de la compaiifa. Si el interesado es una
persona natural, se debe adjuntar ademis:
copia de la Cédula de Control Tributario y
copia de la matricula de comercio.

Si. El registro de biolégicos se autoriza
solamente en aquellos que sirven para
proteger de las enfermedades existentes en
el pais, y se rechaza cuando los productos
no retinen las condiciones técnicas para su
empleo sefialadas en el protocolo de Anali-
sis.

Si, previo conocimiento del Protocolo, mé-
todos de andlisis, caracteristicas y uso del
producto.

No. Se exige el registro de todos los pro-
ductos de uso veterinario, tanto nacionales
como importados

No.
No.

Si. Los médicos veterinarios provinciales y
locales de Sanidad Animal controlan el uso
de los productos registrados.




Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

Si. Lasleyes y reglamentos contemplan
exigencias par la importacién.

Si. Corresponde al Instituto Izquieta Pérez
del Ministerio de Salud Piblica.

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA

PROGRAMA NACIONAL DE
SANIDAD ANIMAL

DEP ART AMENTO DE CAMP ANAS
Y CONTROL SANITARIO
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro
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EL SALVADOR

Reglamento para la Aplicacién de la Ley
sobre Control de Pesticidas, Fertilizantes y
Productos para Uso Agropecuario, Decreto
N® 28 del Poder Ejecutivo.Octubre de
1979. Publicado en el Diario Oficial N
101, tomo 267 del 30 de Mayo de 1980.

Ley sobre Control de Pesticidas, Ferti-
lizantes y Productos para Uso Agropecua-
rio. 4 de Mayo de 1973. Publicada en el
Diario Oficial N2 85, tomo 239 del 10 de
Mayo de 1973.

Ley de Sanidad Agropecuaria. Publica-
da en el Diario Oficial N2 142, tomo 192
del 9 de Agosto de 1961.

Direccién de Defensa Agropecuaria del Mi-
nisterio de Agricultura y Ganaderfa.

Cuatro profesionales.

Reglamento para la Aplicacién de la Ley so-
bre Control de Pesticidas, Fertilizantes y
Productos para Uso Agropecuario, Decreto
N28 del Poder Ejecutivo.Octubre de 1979.

Para registrar un producto debe llenarse el
formulario "Control de Registro", y acom-
paifiarlo con siete muestras y siete etiquetas
del producto a registrar. Ademds deben
incluirse: certificado de andlisis consulariza-
do, certificado de origen consularizado,
certificado de libre venta consularizado,
literatura técnica y comercial, metodologia
de andlisis, informacién sobre diferentes
capacidades del envase.

Nombre del producto, nombre del fabrican-
te, clase de producto, fecha, producto nue-




Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccion del
Fabricante

vo o reinscripcion, més todos los documen-
tos especificados en el "Control de Regis-
tro".

Los criterios para rechazar son:

a) cuando los resultados de andlisis quimico
cuantitativo u otros no concuerdan con lo
declarado en la solicitud de inscripcién, y la
diferencia es mayor a las cantidades acepta-
das como margen de error por los técnicos
analfticos y al criterio del Laboratorio del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

b) cuando en los ensayos de aplicacién se
comprueba que el producto es ineficaz para
los fines que se le atribuyen en la solicitud
respectiva.

¢) cuando en la informacién técnica del
empleo del producto apareciere que su uso
es altamente peligroso para la salud huma-
na; y

d) cuando no se cumple con los aspectos
legales establecidos para tal fin.

Si.

No.
Si.

No.
Si.
Si.

Si.
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos
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ESTADOS UNIDOS

Registro de Drogas y Aditivos Alimenta-
rios: Acta Federal de Alimentos, Drogas y
Cosméticos (1938, modificada en 1962).

Registro de Biolégicos: Acta de Virus,
Sueros y Toxinas (1913).

Registro de Pesticidas: Acta Federal de
Insecticidas, Fungicidas y Rodenticidas
(1947, modificada en 1972 y 1975).

Cada agencia tiene también reglamentos
que son revisados, segin sea necesario,
dentro de las leyes.

Las leyes y reglamentos pueden obtenerse
al costo nominal de: Superintendent of
Documents, U.S. Government Printing
Office, Washington D.C. 20402.

Servicio de Inspeccién de Animales y
Plantas, Departamento de Agricultura d€ los
Estados Unidos (APHIS); Agencia de
Proteccién Ambiental (EPA); Administra-
cién de Alimentos y Drogas (FDA),
Departamento de Servicios Humanos y de
Salud.

Los productos biolégicos son registrados
por APHIS; los pesticidas por EPA;
drogas, incluyendo aquellas usadas en
alimentos y aditivos para uso en alimentos
que no son drogas, son aprobados por el

Acuerdos entre agencias definen cual
agencia regulard los productos sujetos a
mds de una ley.

Recursos del FDA:
Veterinarios: 34

 Quimicos: 21
. Otros: 29 (bidlogos, estadisticos, far-

macélogos,microbiélogos,oficiales del am-
biente, oficiales de proteccién al consumi-
dor, parasitélogos).




Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Existe un formulario especial que debe ser
llenado para registrar un producto veterina-
rio.No hay costo por la solicitud de
registro.El formulario de registro puede
solicitarse a:

Center for Veterinary Medicine, Food and
Drug Administration. 5600 Fishers Lane.
Rockville, MD 20857. o+

La solicitud oficial de registro debe dirigirse
al: Center for Veterinary Medicine, Food
and Drug Administration.

La ley especifica que el interesado debe ser
notificado dentro de 180 dfas a partir de la
fecha de solicitud.

Se requiere informacién detallada sobre la
elaboracién del producto; eficacia; seguri-
dad para la especie a que se le administra;
inocuidad en los alimentos de origen ani-
mal; impacto sobre el ambiente, etc. Mayo-
res detalles pueden solicitarse por escrito a
la direccién mencionada en el punto "Docu-
mento Oficial para el Registro".

Si. Las agencias tienen criterios para recha-
zar el registro de productos.

Si. Los estudios extranjeros pueden usarse
para facilitar el registro, siempre y cuando
los resultados indiquen los mismos
requerimientos de calidad que los resulta-
dos nacionales. En la mayoria de los casos,
los resultados extranjeros no pueden ser
considerados como tnicos.

Las leyes consultan exencién de registro
para drogas, pero no se ha establecido
ningin criterio de exencién ni se han
implementado los procedimientos para ello.

Si.
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Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

Si.

Si. Las leyes conceden autoridad para ins-
peccionar, analizar y realizar otras activida-
des de vigilancia de los productos registra-
dos.

Si. Los requerimientos son los mismos que
para los productos nacionales.

Si. Las agencias inspeccionan los estableci-
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mientos fabricantes.
ADMNISTRACION DE AL IMENTOS Y DROGAS
[CENTRO DE MEDICINA VETERINARIA
)
|
1 I B
DIRECTOR DE DIRECTOR ASOCIADO] [DIRECTOR
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacion
para el Registro

Informacion requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificaciéon de
Reacciones Adversas

Notificaciéon
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

GRENADA

Ley del Pueblo N° 97 de 1979. Es una ley
para organizar la Asociacién Farmacéutica y
establecer el Consejo de Farmacia que regu-
la el registro de farmacéuticos y productos
similares. Publicada por: Imprenta del Go-
bierno, St. George's, Grenada, Indias Oc-
cidentales.

El Consejo de Farmacia.

Médicos:

2
Farmacéuticos: 4
Cédmara de Comercio: 1

Si.
Si.

No.
Si.

Si.

Si.
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Requerimientos Si.
de Importacion

Inspeccién del No.
Fabricante
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Bases Legales

Autoridad
Responsable
Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

GUATEMALA

Reglamento para el Control de Produc-
tos Biolégicos, Quimico-Farmacéuticos,
Pesticidas para Uso en Animales y Servi-
cios para los cuales no se requiere tftulo
profesional. 1981.

Reglamento para Control de Calidad, Fa-
bricacién, Venta y Distribucién de Alimen-
tos para Uso Animal. 1980.

Publicados por: Ministerio de Agricultu-
ra, Ganaderia y Alimentacién, Direccién
General de Servicios Pecuarios, Direccién
Técnica de Sanidad Animal. Guatemala,
C.A.

Ministerio de Agricultura, Ganaderfa y Ali-
mentacién, Direccién General de Servicios
Pecuarios, Direccién Técnica de Sanidad
Animal, Departamento de Control de Pro-
ductos Veterinarios.

Veterinarios: 1
Auxiliares: 4

El "Reglamento para el Control de Produc-
tos Biolégicos, Quimico-Farmacéuticos,
Pesticidas para Uso en Animales y Servi-
cios para los cuales no se requiere titulo
profesional” especifica todos los detalles
para el registro de productos.

El establecimiento fabricante debe estar pre-
viamente registrado en el Departamento de

Control de Productos Veterinarios del

Ministerio de Agricultura para asi obtener
la Licencia Zoosanitaria correspondiente.
Existe un formulario especial para el
registro de productos veterinarios que debe
presentarse en cuadruplicado ante el Depar-
tamento de Control. Ademds deben presen-
tarse muestras del producto, proyectos de
etiquetas, folletos y demds literatura de
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Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacion requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro
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propaganda y los certificados requeridos
especificados en el Reglamento.

Dentro de 30 dias el Departamento de Con-
trol debe notificar si la solicitud fue
admitida para continuar los trdmites de
registro o si requiere informacién adicional
o aclaracién para resolver si se concede o
niega el registro. El registro otorgado tiene
una vigencia de 3 afios a partir de la fecha
de autorizacion.

Nombre comercial y cientifico del pro-
ducto; presentacién; clasificacién farmaco-
légica; férmula global y composicién qui-
mica; nombre, direccién y teléfono del
registrante; casa fabricante del producto;
procedencia; casa distribuidora, direccién y
teléfono; nombre y nimero de colegiatura
del Médico Veterinario responsable de soli-
citar el registro; duracién médxima del
producto a contar de la fecha de elaboracién
y si es alterable en sus propiedades por el
transcurso del tiempo; forma de conserva-
cién; certificado que el producto esté autori-
zado para su venta en el pafs de fabricacion;
métodos de andlisis cualitativo y cuantitati-
v recomendados por el fabricante.

Si. Se rechaza el registro de productos que
sean nocivos para la salud humana y animal
y/o procedentes de pafses cuarentenados.
Se aceptan en algunos casos, cuando no se
pueden realizar andlisis de laboratorio
locales.

Solamente las materias primas.

Si. Secciones 48-59-66 del Reglamento.
Si. Secciones 47-48-78-79.

Si. Seccién 114.



Requerimientos Si. Secciones 45-81-82-83-84.
de Importacién

Inspeccién del Si. Secciones 109-110-111-112-114-118.
Fabricante

RIRECCION GENERA|, DE SERVICIOS PECUARIOS

DIRECCION GENERAL
SUB-DIRECCION GENERAL

I 1
DIRECCION DIRECCION DIRECCION

DIRECCION
TECNICA DE TECNICADE| |TECNICA DE TECNICA DE
PRODUCCION| [SANIDAD PESCAY INSPECCION
ANIMAL ANIMAL ACUICULTURA SANITARIA Y
| CONTROL DE
ALIMENTOS
- CONVENIO BILATERAL DE ORIGEN
ANT| AFTOSA ANIMAL
- CONTROL DE PRODUCTOS -
VETERINARIOS
- CUARENTENA ANIMAL
- LABORATORIO CENTRAL
DE DIAGNOSTICO




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro
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GUYANA

Reglamento N®° 10 de 1977. Reglamento en
la Ley de Alimentos y Drogas, Capitulo
34.03.

Publicado por: Attorney General's Cham-
bers, Government of Guyana. 95,
Carmichael Street, Georgetown, Guyana.
Puede obtenerse de: Government Analyst/
Food and Drug Department. 19-21, Lyng
and Evans Streets, Charlestown,
Georgetown, Guyana.

a) Comité Nacional del Formulario Médico
de Guyana (GNMFC). Analista Guberna-
mental, Departamento de Alimentos y
Drogas, Ministerio de Salud.

b) Servicio Veterinario de Extensién. Fo-
rrajes de Guyana Limitada (GSF Ltd.),
Corporacién Farmacéutica de Guyana
(GPO).

¢) Divisién de Licencias - Ministerio de Co-
mercio y Proteccién al Consumidor.

d) Departamento de Aduanas e Impuestos -
Ministerio de Finanzas.

Veterinarios: 2
Médicos: 10-20
Farmacéuticos: 2
Quimicos: 3
Analistas: 2

Existe una solicitud tipo para el registro de
drogas nuevas que es responsabilidad de la
Corporaciéon Farmacéutica de Guyana,
unico importador de drogas nuevas al pafs.
Todo producto debe ser incluido en el
formulario con su nombre genérico.

Las licencias pueden ser otorgadas a
importadores privados por recomendacién
de la CFG solo si:




Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificaciéon
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

a) las drogas son registradas;
b) no implican cambios de divisas;
¢) no hay proveedor en el pais.

Si. Los criterios para rechazar son:

a) documentacion insuficiente relativa a en-
sayos, muestreo, etc;

b) insuficiente evidencia sobre la eficacia;
c) drogas alternativas existentes en el pafs;
d) reacciones adversas o que causen depen-
dencia;

e) evidencias indicativas que la droga no se
comercializa en el pafs donde se fabrica;

f) drogas prohibidas en otros paises.

Si.

No. Las leyes y reglamentos se aplican a
todas las drogas, sean para uso humano u
otros. Los reglamentos se aplican a drogas
nuevas, no importadas a Guyana antes del
12de Enero de 1977, o si las combinacio-
nes de drogas variaron posteriormente, o si
se sugieren otras aplicaciones de la droga.

Si. Descrito en los reglamentos.

Si.

No.

Si.

Si. Es responsabilidad del Analista del De-
partamento de Alimentos y Drogas.



GUYANA

[MINISTERIO DE sALuol(———-I

COMITE NACIONAL DEL
FORMUL ARIO MEDICO
DE GUY ANA (GNMFC)
ANALIST A GUBERNAMENT AL
DEP ARTAMENTO DE
ALIMENTOS Y DROGAS
CORPORACION FARMACEUTICA
DE GUYANA (GPC)
| FORRAJES DE GUYANA LTDA. (GSF.LTD.)|
|
1
INDUSTRIA DE [SERVICIOS VETERINARIOS Y DE EXTENSION]
FORRAJES [ )
DROGAS INVESTIGACION Y
DESARROLLO




Bases Legales
Autoridad
Responsable
Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccién del
Fabricante

HAITI

Leyes en preparacion.

Ninguna.'La autorizacién de ingreso para
los productos importados puede obtenerse
en aduanas.

Ver "Autoridad Responsable".

No.

-

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro
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HONDURAS

Reglamento para el Control de Plaguicidas,
Productos Farmacéuticos y Biolégicos de
Uso Veterinario.

Publicado en el Diario Oficial La Gaceta.
Acuerdo N¢ 325 del 3 de Noviembre de
1980. Se puede obtener en la Administra-
cién de Rentas Respectivas al Departamento
(]prartamento en cada 4drea geogrifica del
pafs).

Servicio de Control de Medicamentos de
Uso Veterinario del Departamento de
Normas y Control Pecuario de la Direccién
General de Ganaderia, Secretaria de
Recursos Naturales.

Veterinario: 1
Abogado: 1
Secretaria: 1
Administrativo: 1
Otros: 1

"Reglamento para el Control de Plaguici-
das, Productos Farmacéuticos y Bioldgicos
de Uso Veterinario" contiene toda la infor-
macién pertinente al registro de productos.

La solicitud de registro debe ser presentada
por un Médico Veterinario en la Oficina de
Control de Medicamentos de la Secretaria
de Recursos Naturales. Ademds debe
acompanarse un certificado de libre venta
extendido en el pafs de origen autenticado
por la representacién diploméatica o consular
de Honduras cuando se trate de un
producto importado; autorizacién del
fabricante para que el solicitante pueda
comercializar el producto; cuatro muestras
del producto; copia o prospectos de las
etiquetas.

La tasa de registro por cada producto es de
US$12.50. Los pagos legales no son fijos,




Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

pero normalmente no exceden de US
$50.00 por cada producto.

Los importadores o fabricantes nacionales
estdn obligados a inscribirse en la Oficina
de Control de Medicamentos de la
Secretarfa de Recursos Naturales previo a
ejercer cualquier accién con productos
veterinarios. Esta inscripci6n tiene vigencia
de cinco afios.

Cuando se negara la inscripcién de un
producto, la Secretarfa de Recursos Natura-
les por medio de la Oficina correspondiente
notificard por escrito al interesado en un
plazo de 8 dias. El interesado puede solici-
tar reconsideracién de la decisién respal-
dando su solicitud con estudios técnicos.

El registro tiene una vigencia de tres afios.

Nombre comercial, férmula cualitativa y
cuantitativa, certificacién de libre venta en
el pafs de origen, autorizacién del fabrican-
te par comercializar el producto, métodos
de andlisis, descripcién de materias primas
utilizadas en el producto y muestras de las
mismas para los respectivos andlisis,
indicaciones, contraindicaciones, nombre
de instituciones que distribuirdn el produc-
to, informacién farmacolégica y publicacio-
nes cientificas que acrediten el valor proba-
torio del producto, tiempo de efectividad.

Si. Se negar4 el registro cuando por razo-
nes técnicas y de seguridad se comprueba
que el producto es nocivo para los anima-
les, personas que lo manejan o para quienes
consumen derivados del animal al que se ha
administrado dicho producto, o su uso
atente contra la economia nacional.

Si.

No.

Solo si las especificaciones indican posibles
reacciones adversas.
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Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante

SERVICIO

No se exige por ley.

Si. Existe vigilancia de los productos regis-
trados por parte de las autoridades.
Si.

Si. El mismo Servicio estd obligado a efec-
tuar la inspeccién.

[SECRET ARIA DE RECURSOS NATURALES |

]
|DIRECCION GENERAL DE GANADERIA|

DEPARTAMENTO DE NORMAS Y
CONTROL PECUARIO

AS ISTENTE

SECRETARIAL

—
SERVICIO DE
INSPECCION
OF ICIAL DE
[cARNES
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SERVICIO DE

SERVICIO DE | |SERVICIO DE

CUARENTENA| |CONTROL DE

ANIMAL EXPORTACIONES
E IMPORT ACIONES

VETERINARIO

|
CASAS CASAS
MPORTADORAS] [DISTRIBUIDORAS




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informaciéon requerida
para el Registro

JAMAICA

Leyes de Drogas y Téxicos. Publicadas en
la Gaceta de Jamaica. Oficina Impresora del
Gobierno. Puede obtenerse en el Ministerio
de Salud y Control Ambiental.

Divisién de Servicios Farmacéuticos, Mi-
nisterio de Salud y Control Ambiental.

Ninguno.

Leyes de Drogas y Téxicos.

Debe llenarse una solicitud para el registro
de productos y presentarse a la Division de
Servicios Farmacéuticos. La solicitud debe
ir acompaiiada de: cinco muestras del
producto en la forma que va a ser
expendido, cinco copias de las etiquetas
propuestas, certificado de la autoridad
competente del pais que elabora o exporta el
producto indicando que la droga esta
aprobada para su uso en dicho pais,y un
certificado del fabricante asegurando segu-
ridad de la droga, condiciones recomenda-
das para su uso y condiciones en las cuales
debe expenderse.

Nombre comercial; nombre genérico; nom-
bre y direccién del fabricante; nombre y
direccién del solicitante; informacién en
triplicado sobre: ingredientes, ruta de admi-
nistracién, dosis propuesta, razones para su
uso, descripcién de la forma en que se va a
expender, y cualquier contraindicacién o
efecto adverso; detalles de las pruebas para
realizar control de potencia, pureza y
seguridad; resumen de los métodos de
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Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspeccién del
Fabricante
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elaboracién; certificado de an{lisis que
contenga: informe sobre ensayos realiza-
dos a un grupo de productos de reciente
elaboracién, método de andlisis utilizado y
especificaciones de las materias primas
usadas; pafses en que las droga se expende
ademds del pafs de origen; pafs en que la
droga ha sido negada para su expendio.

Si.

Si.

No.
Si.

Si.
Si.
Si.

Si.



Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

. Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

MEXICO

Ley Federal de Sanidad Fitopecuaria y su
Reglamento para el Control de Productos
Quimicos-Farmacéuticos, Biolégicos, Ali-
menticios, Equipos y Servicios para Ani-
males.

Publicada en el Diario Oficial del 13 de Di-
ciembre de 1974. Reglamento publicado en
el Diario Oficial del 12 de Enero de 1979.
Pueden obtenerse en la Direccién General
de Sanidad Animal. Dr. Mora N® 15, 92 pi-
so, Centro C.P. 06050, México, D.F.

Subdireccién de Registro y Control de Pro-
ductos para uso en Animales, dependiente
de la Direccién General de Sanidad Animal
de la Secretarfa de Agncultura y Recursos
Hidraulicos.

Veterinarios: 10

Licenciado en Nutricién y Alimentos: 1
Licenciado en Relaciones Internacionales: 1
Licenciado en Biologfa: 1

Quimicos Farmacobiolégicos: 2

Quimicos Bacteri6logos y Parasit6logos: 2

Los detalles del registro de productos vete-
rinarios estdn especificados en el Regla-
mento para el Control de Productos
Quimicos-Farmacéuticos, Biolégicos, Ali-
m:ilﬁcios, Equipos y Servicios para Ani-
males.

La empresa debe poseer licencia zoosani-
taria vigente para presentar solicitud de
registro de materias primas, ingredientes o
productos veterinarios.Existe una solicitud
oficial proporcionada por la Secretarfa de
Agricultura y Recursos Hidr4ulicos previo
pago de los derechos establecidos. La soli-
citud de registro debe ir acompaiiada de:

proyectos de rotulado de etiquetas, bolsas,
envases, empaques, literatura publicitaria,
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Plazo de Aprobacion
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos
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muestras del producto y técnicas de
elaboracién y control de calidad. Si se trata
de un producto importado, de sebe
presentar la documentacién que autorice a la
empresa solicitante la elaboracién del
producto.

La forma oficial de solicitud junto a los de-
m4s documentos y datos complementarios
se resolverd provisoriamente dentro de los
siguientes 15 dfas a su presentacién y en
definitiva al conocerse los resultados del
laboratorio. Si se requiere informacién
complementaria, la Secretaria fijar4 un pla-
zo para acreditar tales requisitos.

El permiso de elaboracién del producto tie-
ne una vigencia de dos aiios, y el registro
del producto de un afio a partir de la fecha
de notificacién del dictamen aprobatorio.

Nombre comercial, nombre genérico, fér-
mula, dosificacién de aplicacion y precau-
ciones que deben adoptarse para su uso.
Ademis, toda la documentacién comple-
mentaria especificada en el Reglamento.

Si la composicién del producto incluye una
substancia activa de reciente investigacién
que no figura en las farmacopeas nacionales
o internacionales, se debe inclufr ademsés
los trabajos originales publicados en revis-
tas cientificas, copias de los mismos o sus
traducciones al espafiol. A la vez, la Secre-
taria podrd aceptar los resultados de las in-
vestigaciones realizadas por otras empresas
o investigadores bajo la supervisién de
personal designado por la Secratarfa.

Si. Los que no cubren los requisitos indica-
dosen laLey Federal de Sanidad Fitope-
cuaria y su Reglamento, en sus Capftulos [
y IV. También en el caso de productos que
no incluyan un avance terapéutico, que
carezcan de registro en su pais de origen en
el caso de productos de importacién, o que
las cepas de biolégicos o principios activos
vayan en contra de las politicas de la
Direccién General de Sanidad Animal, en




Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos
Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importaciéon

Inspecciéon del
Fabricante

relacién a las campaiias zoosanitarias que

-~ son prioritarias para el pafs.

Si. Condicionados a la observancia de lo
indicado en la Ley Federal de Sanidad Fito-
pecuaria y su Reglamento, sefialando al res-
pecto que deberdn realizarse pruebas y an4-
lisis en el pafs asf como presentar copia del
registro original en el pais de origen.

Si.Alimentos para aves de ornato que no
llevan mezcla alguna, como semillas.

Si.

Si. Como resultado de pruebas de campo
que realizan las empresas o laboratorios a
los productos registrados, donde se solici-
tan cambios de concentraciones, formas
fisicas, vfas de administracién o uso.

Si, por medio de la infraestructura bésica-
mente personal, de Inspeccién de Vigilan-
cia en los Estados y Distrito Federal.

Si. Especificados en la Ley Federal de Sa-
nidad Fitopecuaria en su Capitulo V.

Si. La inspeccidn se realiza a través de per-
sonal de inspeccién adscrito a las Jefaturas
de Subprograma de Sanidad Animal, en
todos los Estados de 1a Repiiblica.
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[DIRECCION GENERAL DE SANIDAD ANIMAL |
[DIRECCION DE CONTROL 200SANITARIO|

SUBDIRECCION DE REGISTRO Y CONTROL DE
PRODUCTOS PARA USO EN ANIMALES

DEP ARTAMENTO DE
REGISTRO Y CONTROL

PROYECTO DE |
CADENA FRIA

T
.
DEP ART AMENTO DE DEP ART AMENTO DE
REGISTRO Y CONTROL REGISTRO Y CONTROL
— DE PRODUCTOS DE PRODUCTOS DE EMPRESAS Y
QUIMICO-F ARMACEU- ] ALIMENTICIOS Y
TICOS Y BIOLOGICOS PLAGUICIDAS
|_|PRODUCTOS QUIMICO- INGREDIENTES,
F ARMACEUTICOS ADITIVOS Y
"|PRODUCTOS
PRODUCTOS
B BlOLOGICOSI VITAMINICOS
ANTIBIOTICOS Y] L PLAGUICIDAS
SALES PURAS | Y EQUIPOS




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

NICARAGUA

Decreto Legislativo N® 568: "Ley de Regis-
tro de Medicinas, Cosméticos, etc." del 11
de Marzo de 1961.

Decreto Legislativo N® 17: "Reglamento de
la Ley de Registro de Medicinas, Cosméti-
cos, etc.” del 27 de Febrero de 1962. Pu-
blicado en el Diario Oficial La Gaceta.

Los decretos pueden obtenerse en el Minis-
terio de Agricultura y Ganaderia. Managua
D.N., Nicaragua.

Seccién de Registro y Controles Pecuarios,
de Sanidad Animal del Ministerio de Desa-
rrollo Agropecuario y Reforma Agraria
(MIDINRA).

Los procedimientos para el registro estdn
especificados en el Reglamento de la Ley de
Registro de Medicinas, Cosméticos, etc.
Existe una solicitud oficial que deberd pre-
sentarse a la Oficina respectiva.

La solicitud debe ir acompafiada de:6 mues-
tras originales del producto, certificado de
libre venta autenticado por el cénsul de
Nicaragua en el pais de origen, certificado
de registro de marca de f4brica del
Ministerio de Justicia de Nicaragua
(Registro de Marcas de Fébrica y Patentes).
Los productos con nombres especificos
deben cancelar un impuesto de registro de
C$600.00 (Seiscientos Cérdobas netos).
Estos mismos productos, para la renova-
cién de su registro cancelardan C$500.00.
Los productos de fabricacién nacional
cuyas fibricas se hayan acogido a la Ley de
Proteccién y Estimulo al Desarrollo Indus-
trial o cualquier otra Ley que los proteja,
quedan exentos de gravdmenes.
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Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificaciéon
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspecciéon del
Fabricante
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A todo producto se le asignard un nimero
de control. A més tardar 5 dfas después del
pago del impuesto, este nimero ser4 infor-
mado a la Direccién General de Ingresos.
Ningiin registro se considerard valido des-
pués del 31 de Diciembre del afio que se
efectud, cualquiera que haya sido la fecha
del afio en que se haya hecho el registro.
Las renovaciones de registros deben solici-
tarse los primeros tres meses del afio.

Nombre completo del solicitante; indicar si
es importador, agente representante distri-
buidor del producto; direccién completa;
nombre de la fdbrica y pafs de origen;
nombre del producto; formas de presenta-
cién para su expendio; férmula cualitativay
cuantitativa; propiedades terapéuticas; dosi-
ficacién,; literatura en espaiiol; certificados
mencionados en "Procedimientos para el
Registro".

Si.
Si.

Si.




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién

para el Registro

PANAMA

Decreto N2 93 del 16 de Febrero de 1962.
ngigo Sanitario y Ley 31 del 7 de Abril de
1941.

Departamento de Farmacias y Drogas, Mi-
nisterio de Salud.

- Farmacéuticos: 7

Existe un manual donde se describen los re-
quisitos bdsicos para el registro sanitario,
elaborado por el Departamento de Farma-
cias y Drogas del Ministerio de Salud.

Presentar una solicitud de Registro Sanita-
rio en papel sellado, por intermedio de un
abogado, al Departamento de Farmacias y
Drogas. La solicitud debe ser refrendada
por el Colegio Nacional de Farmacéuticos.
La solicitud debe ir acompaiiada por: un
poder del laboratorio nombrando un
representatnte para registrar y distribuir los
productos autenticado por el Cénsul de
Panamd en el pais de origen y por el
Ministro de Relaciones Exteriores de
Panami; certificado de libre venta del pais
refrendado por el Cénsul da Panam4, que
sefiale el laboratorio fabricante y el nombre
del producto; cuatro etiquetas o proyectos
de etiquetas; cuatro muestras originales del
producto que pertenezcan a un mismo lote;
literatura y folletos de propaganda; aproba-

cién de uso expedida por el Instituto de In-

vestigacién Agropecuaria y el Departamento
de Sanidad Vegetal.

Las renovaciones de registro deben presen-

tarse por lo menos 6 meses antes de la
fecha de expiracién
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de Importacion

Inspeccion del
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Dos ejemplares de la férmula cualitativa y
cuantitativa del producto detallando nombre
genérico o quimico de los ingredientes; si
se utilizan colorantes, indicar el nimero de
cédigo internacional; si se utilizan envases
plésticos, presentar informacién referente al
tipo de material utilizado y estudios de
estabilidad del producto en relacién a
dichos envases; dos ejemplares del método
de andlisis utilizado por el laboratorio fabri-
cante para comprobar la pureza y actividad
terapéutica del producto o referencia de los
métodos oficiales; nimero de lote; tempera-
tura de almacenamiento; fecha de expira-
cién; laboratorio fabricante y pafs; estudios
farmacolégicos y clinicos para los medica-
mentos nuevos no descritos en las farmaco-
peas; los certificados descritos en "Procedi-
mientos para el Registro".

Si. El criterio de rechazo es no observar las
normas descritas en el documento "Requisi-
tos Bdsicos para el Registro Sanitario”. A-
demds existen criterios definidos en cuanto
a importacién de productos biolégicos
provenientes de paises con fiebre aftosa.

Solo de organismos reconocidos internacio-
nalmente.

No.
Si.
Si.
Si.

Cumplimiento del Decreto 93. Registro,
importacién y manejo.

Si.




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

PARAGUAY

Ley N2 462 del 17 de Octubre de 1974.

Ley N2494 del 13 de Mayo de 1921.

Ley N2 675 del 20 de Diciembre de 1977 y

Reglamentos.

Decreto N2 19.268, 17 de Junio de 1966.

Decreto N2 28.675, 2 de Octubre de 1977.

Publicadas por:

- Poderes Legislativo y Ejecutivo.

- Direccién de Normas y Control Agrope-
cuario y Forestal.

- SENACSA.

Direccién de Normas y Control Agropecua-
rio y Forestal.
Servicio Nacional de Salud Animal
(SENACSA).

Veterinarios: 2
Bioquimicos:1
Asistentes: 2

Si: fraude, alteraciones, falta de eficacia.
Si.
Si (parcialmente). Aquellos que han ingre-

sado en forma irregular al pais, por lo cual
son dificiles de registrar.
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Notificacién de Si.
Reacciones Adversas .

Notificacién ' No.
Post-Registro
Vigilancia Si.
Post-Registro
Requerimientos Si. Ademds de las leyes mencionadas ante-
de Importacién riormente, existe la Ley de Etiquetado de la
Municipalidad de Asuncién (1964).
Inspecciéon del Si.
Fabricante
DIRECCION DE NORMAS Y
CONTROL AGROPECUARIO
Y FORESTAL
[
I ‘
LABORATORIO DE INVESTIGACION PROGRAMACION
ACCION Y CONTROL [PECUARIA
|
PRODUCTOS LABORATORIO DE REGISTRO Y CONTROL
BIOLOG ICOS DIAGNOSTICO E DE PRODUCTOS
INVESTIGACION AGROPECUARIOS
VETERINARIA Y FORESTALES




Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

PERU

Reglamento de Registro y Control de Pro-
ductos Veterinarios. Aprobado por Decre-
to Supremo N? 124-81-AG del 6 de Agos-
to de 1981.

Publicado en el Diario Oficial El Peruano
del 11 de Agosto de 1981. También publi-
cado por el Instituto Interamericano de
Cooperacién para la Agricultura, Oficina
del Peni, en el "Compendio de Legislacién
de Sanidad Animal del Peni" (Publicacién
Misceldnea N2 449-ISSN-0534-5391).

Sub-Direccién de Registro y Control de
Productos Veterinarios de la Direccién de
Sanidad Pecuaria de la Direccién General
de Agricultura y Ganaderia del Ministerio
de Agricultura.

Veterinarios: 3

El proceso de registro estd descrito en el
"Reglamento de Registro y Control de
Productos Veterinarios". Se debe llenar el
documento: "Modelo de Solicitud de Ins-
cripcién (Reinscripcién) de Productos Vete-
rinarios Nacionales y Extranjeros”.

El Modelo de Solicitud se dirige al Director
General de Agricultura y Ganaderia del
Ministerio de Agricultura. Este debe ir
compaiiado del comprobante de pago de
derechos de inscripcién (o reinscripcién)
efectuado en la Oficina de Administracién
de la Direccién General de Agricultura y
Ganaderia equivalente al 20% de un Sueldo
Minimo Vital vigente en Lima Metropolita-
na. En caso de productos extranjeros, se
debe presentar un Certificado de Libre
Venta expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen y visado por el Cénsul
del Perii y el Ministro de Relaciones
Exteriores.
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Plazo de Aprobacién
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Informacién requerida
para el Registro
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Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos
62

Nombre comercial del producto; proceden-
cia (nacional o extranjera); laboratorio
productor; férmula cualitativa y cuantitativa;
presentacién; informacién farmacolégica
de los principios activos que intervienen
en la formulacién y copias de trabajos
técnicos que demuestren la bondad del
producto para los fines indicados; etiquetas
y literatura del producto en espaiiol o
proyecto de las mismas en triplicado;
normas técnicas para el control de calidad
de los productos.En las etiquetas y/o
literatura debe mencionarse lo siguiente:
nombre comercial del producto, las
palabras "Para Uso Veterinario"”, férmula
cualitativa y cuantitativa de composicién

. centesimal, nombre del laboratorio produc-

tor, indicaciones, contraindicaciones, dosi-
ficacién recomendada, nimero de lote o
serie, nombre del profesional responsable
(solo para productos nacionales), fecha de
expiracién, nimero de inscripcién del
Ministerio de Agricultura, condiciones es-
peciales sobre almacenamiento y conserva-
cién, la palabra "VENENO" destacada en
caso de productos téxicos ademds del
simbolo correspondiente y las condiciones
de manipulacién, antidotos y primeros
auxilios en caso de accidentes.

Se rechaza el registro cuando los estudios
realizados por organismos nacionales o
extranjeros han determinado la peligrosidad
de su uso para el animal o para la salud
publica. También se rechaza el registro de
vacunas contra enfermedades no existentes
en el pais o aquellas provenientes de paises
afectados por enfermedades exéticas.

Si. Aquellos realizados por instituciones
cientificas extranjeras.

No.



Notificacién de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccién del
Fabricante

La reglamentacién exige que en la etiqueta
y/o literatura para el usuario, se indiquen
los posibles efectos adversos y ademds
deben mencionarse los antidotos o precau-
ciones a tomarse para contrarrestar dichos
efectos.

No. Puede cancelarse el registro de un pro-
ducto si se detecta la aparicién de manifes-
taciones biolégicas desfavorables en los
animales tratados y que no hayan sido
reportadas por el fabricante.

Si. La reglamentacién vigente exige que los
productos se almacenen de acuerdo a las
indicaciones del fabricante a fin de asegurar
la utilidad de los mismos. Para certificar
esta condicién, y para evitar las venta de
productos vencidos, se efectian visitas
periédicas a los establecimietos.

Para la importacién de productos veterina-
rios se exige el registro previo de la casa
importadora y del producto extranjero.

Si. La inspecci6én la realizan los Médicos
Veterinarios Regionales encargados de las
labores de inspeccién y control pecuario,
bajo la supervisién del organismo central.
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PERU

|MINISTERIO DE AGRICULTURA|
|

DIRECCION GENERAL DE
AGRICULTURA Y GANADERIA
1
Iﬁzeccuou DE DIRECCIONDE] [DRECCIONDE]| [DIRECCION DE
AGRICULTURA| |GANADERIA SANIDAD SANIDAD
PECUARIA AGRICOLA
| ]
SUB-DIRECCION SUB-DIRECCION
DE REGISTRO Y DE SANIDAD
CONTROL DE ANIMAL
PRODUCTOS
VETERINARIOS

AREA DE REG ISTROl AREA DE CONTROL
Y CLASIFICACION Y EVALUACION




Bases Legales

Autoridad
Responsable

REPUBLICA DOMINICANA

Resolucién N? 31/85 del 24 de Abril de
1985:"Reglamento para el Registro y
Certificacién de Medicinas, Patentados,
Especialidades Farmacéuticas, Pesticidas,
Desinfectantes, Cosméticos y similares, as{
como de los Establecimientos que se
dediquen a la Actividad Comercial e
Industrial de estos Productos, para Fines
de Inspeccién Sanitaria". Publicada el 15 de
Mayo de 1985 en el periédico El Nuevo
Diario . -

Ley N2 259 del 31 de Diciembre de 1971
sobre produccién y calidad comercial de los
alimentos para animales.

Decreto N2 2162 del 14 de Abril de 1972
que encarga el registro de las férmulas de
alimentos para animales a la Direccién Ge-
ral de Ganaderia.

Decreto N2 625 del 12 de Febrero de 1979

que modifica los articulos 12, 14, 15, 16 y
17 del Reglamento 2162 de Abril de 1972.

Ley N2 8 del 8 de Septiembre de 1965
que crea la Secretaria del Estado de Agricul-
tura y establece su Reglamento Orgénico
contenido en el Decreto 1142 del 28 de
Abril de 1966.

Ley N2 4030 del 15 de Enero de 1955
que declara de interés piblico la defensa sa-
nitaria de los ganados de la Repiiblica. El
parrafo I del Articulo 27 reglamenta la im-
portacién de productos medicinales veteri-
narios.

Las leyes y reglamentos son publicados
englgs Gacetas Oficiales N2 8446, 8982 y
7793.

Seccién de Registro de Productos Veterina-
rios de la Divisién de Transito Pecuario del
Departamento de Sanidad Animal, Direc-
cién General de Ganaderia, Secretaria de
Estado de Agricultura.
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(2]

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Dos empleados en la Seccién Registro de
Productos Veterinarios. Inspectores en
puertos y aeropuertos que efectian el
control de cualquier producto que no
cumpla con los requisitos legales. Tres
empleados en la Seccién Alimentos y
Forrajes (dos quimicos y 1 técnico).

Los procedimientos para el registro estdn
detallados en el Reglamento para el Regis-
tro y Certificacién de Medicinas, Patenta-
dos, Especialidades Farmacéuticas, Pestici-
das, Desinfectantes, Cosméticos y simila-
res y de Establecimientos que se dediquen a
la Actividad Industrial de estos Productos,
para fines de Inspeccién Sanitaria.

El establecimiento fabricante deberd estar
previamente registrado en la Secretaria de
Estado de Agricultura, Direccién General
de Ganaderia.

Para registrar un producto debe presentarse
una solicitud ante la Seccién de Registro de
Productos Veterinarios de la Direccién
General de Ganaderia, Secretaria de Estado
de Agricultura por escrito y por triplicado.
Una copia ird a la parte interesada, otra al
laboratorio oficial designado por 1la
Secretaria de Estado de Agricultura y la
tercera para estudio del Comité Técnico
del Departamento de Sanidad Animal.

La solicitud deberd ir acompaiiada de: dos
muestras de cada producto en la forma que
se va a expender al piblico; dos ejemplares
de cada uno de los prospectos, avisos, o
demds propaganda comercial que se use
para cada producto. Si se trata de un
producto extranjero, debe presentarse un
certificado expedido por las autoridades
sanitarias del pafs de origen legalizado por
un funcionario del servicio Consular
Dominicano, en el cual se de constancia que
el producto es vendido legalmente con el
mismo nombre y férmula en el pais de
origen y consumido sin ninguna restric-
cién. Ademds, en caso de productos impor-



Plazo de Aprobacion
para el Registro

Informacion requerida
para el Registro

Criterios Definidos

tados debe presentarse un poder expedido
por el fabricante y legalizado por el servicio
Consular Dominicano, acreditando un re-
presentante en el pafs.

El registro de cada producto tiene un valor
de RD$25.00 pesos para los que se
elaboren en el pafs, y RD$50.00 para los
extranjeros.

Las solicitudes de registro estdn sujetas a
un turno cronolégico para su resolucién.
Las muestras referidas al laboratorios
designado por la Secretaria serdn sometidas
a los andlisis correspondientes y el labora-
torio tiene un plazo de 45 dias para emitir
los resultados, el cual puede extenderse
cuando se trate de controles especiales; esta
extensién deberd comunicarse por escrito al
interesado.

El registro es intransferible y deberd reno-
varse cada 5 afios mediante el pago de un
derecho equivalente al 50% de la tarifa
establecida.

Nombre del solicitante y su domicilio; nom-
bre del producto; nombre del fabricante; u-
bicacién de la fabrica, laboratorio o estable-
cimiento donde se elabore o prepare el pro-
ducto; nombre del importador o del repre-
sentante legitimo del fabricante y su direc-
cién comercial si se trata de un producto
importado; formula quimica cualitativa y
cuantitativa; técnica seguida en la prepara-
cién tratdndose de productos biolégicos,
sueros, vacunas y similares; dosis de admi-
nistracién; uso a que se destina el producto.
Si en la composicién del producto figuran
ingredientes no conocidos, deberd presen-
tarse ademds: trabajos originales o sus
copias publicadas con su traduccién al
espaiiol; estudios de las propiedades farma-
codindmicas de las substancias y aplicacio-
nes terapéuticas de las mismas.

Se negar4 el registro de un producto:

a) cuando el solicitante no satisfaga los
requerimientos descritos en el Reglamento,
no obstante la reclamacién que para dicho
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Aceptados
Productos Exentos

Notificacion de
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Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccion del
Fabricante
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efecto se le hubiere hecho por la autoridad
correspondiente.

b) cuando el producto no satisfaga las
pruebas de campo y laboratorio exigidas de
acuerdo a sus caracterfsticas.

c) cuando de acuerdo a investigaciones
cientificas reconocidas, se comprueba que
el producto puede causar problemas sanita-
rios incontrolables en la ganaderia del pafs.
d) a productos biolégicos destinados al
combate de enfermedades no comprobadas
en el pafs.

Si, aunque siempre se exige un certificado
de libre venta en el pafs de origen del
producto.

No.

Si.
Si.
Si. Articulo 12dela Ley N°8 Acdpite J.

Si. La Secretarfa de Estado de Agricultura
otorgard permiso de importacién solamen-
te a aquellas empresas que figuren en el
registro.

No.



REPUBLICA DOMINICANA

SUBSECRETARIA PECUARIA
| SUB-SECRET ARIO |
DEP ARTAMENTO
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccion del
Fabricante
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Ninguna.

Ninguna.

Ninguno.

No.
No.

No.
No.

No.

No.

No.

No.

SANTA LUCIA



Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacién
para el Registro

Informacién requerida
para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificaciéon de
Reacciones Adversas

Notificacién
Post-Registro
Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacién

Inspecciéon del
Fabricante

SURINAME

Ninguna.

Ninguna.

Ninguno.

No.

No corresponde.

No corresponde.

No corresponde.

No.

No.

Si.

No.
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro

Plazo de Aprobacion
para el Registro

72

URUGUAY

Ley N2 3606 del 13 de Abril de 1910 (Ley
de Policia Sanitaria para Animales).

Decreto del 20 de Marzo de 1936 sobre
control de especificos zooterdpicos.

Adem4s existen numerosas resoluciones
permanentemente actualizadas de acuerdo al
avance cientffico, basadas en la Ley N®
3606.

Publicadas como Compendium en 1979.
Pueden obtenerse en la Direccién de Sani-
dad Animal.

El registro de drogas y biolégicos lo realiza
el Ministerio de Agricultura y Pesca, Direc-
cién General de Servicios Veterinarios. El
control se realiza por:

- la Direcci6én de Sanidad Animal, Divisién
de Contralor de Especificos.

- el Centro de Investigaciones Veterinarias
"Miguel C. Rubino" (CIVET). La Direc-
cién General de Servicios Agronémicos y
el Laboratorio de Andlisis también trabajan
en esta materia (productos nutricionales y
factores de crecimiento).

El registro de aditivos alimentarios lo reali-
za la Direccién General de Servicios Agro-
némicos.

Divisién de Especificos y Zooterdpicos

(CIVET): 1
Laboratorio de Andlisis: 4



Informacion requerida

para el Registro

Criterios Definidos

Estudios Extranjeros

Aceptados

Productos Exentos

Notificaciéon de

Se rechazan por: falta de eficacia, falta de
inocuidad, inconveniencia para el uso en la

ganaderia nacional.

Para obtener el registro, la solicitud debe ir
acompaiiada de la informacién cientifica

que avale su eficacia e inocuidad.

No.
No.

Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccion del
Fabricante

No.

Si.

Si.

Si.

[MINISTERIO DE AGRICULTURA Y PESCA]

1

_1_
DIRECCION GENERAL DE
|SERVICIOS VETERINARIOS
|

|
DIRECCION
SANIDAD ANIMAL

DIVISION CONTRALOR
DE ESPECIFICOS

1
DIRECCION GENERAL DE
SERVICIOS AGRONOMICOS

CENTRO DE [CABORATORIO DE ANALISIS]
INVESTIGACIONES

[ANALISIS NUTRICION ALES]
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Bases Legales

Autoridad
Responsable

Recursos Humanos

Documento Oficial
para el Registro

Procedimientos
para el Registro
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VENEZUELA

Decreto 911 de Mayo de 1975. Ley de
Abonos y dem4s agentes susceptibles de
operar una accién.

Decreto 433 del 12 de Agosto de 1952:
Beneficios en Plantas Animales, Suelos o
Agua.

Ley sobre Defensas Sanitarias Vegetal y
Animal (1941).

Publicados en las Gacetas Oficiales de la
Repiiblica de Venezuela.

Departamento de Control de Productos para
Uso Animal (DCPPUA). Encargado de to-
do lo relacionado con la fabricacién, impor-
tacién, exportacién, almacenamiento y dis-
tribucién de productos para uso animal, ta-
les como: fairmacos, pesticidas, vitaminas,
minerales, alimentos y biolégicos.

. DCPPUA
Veterinarios: 1
Farmacéutico: 1
Microbidlogo: 1
Bidlogo: 1
Técnico Quimico: 1

La informacion estd detallada en al Decreto
911 publicado en la Gaceta Oficial N¢
30.740. Ademds existen:

-"Modelo de Comunicacién solicitando el
Registro de Empresas cuyas actividades
estdn reguladas por el Decreto 911",

- "Modelo de Solicitud de Autorizacién para
Fabricar o Importar Productos para Uso
Animal".

La empresa que se dedique a elaboracién,
importacién, expendio o distribucién de
productos para uso animal debe registrarse
dirigiendo la solicitud al Director General
Sectorial de Desarrollo Ganadero del



Criterios Definidos

Estudios Extranjeros
Aceptados

Productos Exentos

Notificacion de
Reacciones Adversas

Notificacion
Post-Registro

Vigilancia
Post-Registro

Requerimientos
de Importacion

Inspeccion del
Fabricante

Si. Los criterios de rechazo son:

a) carencia de certificado de libre venta en
caso de productos importados;

b) conocimiento de la toxicidad del produc-
to (carcinogénico, teratogénico);

c) productos a base de principios activos ya

existentes en el pafs.

Si, pero actualmente se estd exigiendo tra-
bajos realizados localmente para casos de
drogas nuevas.

No.

No. Deben declararse cuando se hace la so-
licitud.

No.

Si.

No, pero existen normas administrativas
que lo exigen; en el caso de productos
importados se exige certificado de libre
venta en el pafs de origen legalizado por las
autoridades consulares de Venezuela.

Si.
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VENEZUELA

|NlNISTERlO DE AGRICULTURA Y CRIA]

DIRECCION GENERAL

DIRECCION GENERAL SECTORIAL
DE DESARROLLO GANADERO

DIVISION DE EJECUCION Y SERVICIOS

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE
PRODUCTOS PARA USO ANIMAL

Al U
BIOLOGICOS. (ACTIVIDAD
EJECUTADA POR EL INS-
TITUTO DE INVESTIGACIO-
NES VETERINARIAS

MICROBIOLOGICO Y
ESTUDIO DE LOS PRO-
DUCTOS A REGISTRAR; TADORAS Y DISTRIBUIDO-
CONTROL DE CALIDAD RAS

DE LOS YA APROBADOS|
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FECHA DE DEVOLUCION










