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DECISION 769

Sustitucion de la Decisién 483 - Normas para el registro, control,

comercializacion y uso de Productos Veterinarios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 72, 87 y 88 literal f)
del Acuerdo de Cartagena; la Decision 483; la
Propuesta 276 de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que con el proposito de
impulsar el desarrollo agropecuario y agroin-
dustrial conjunto y alcanzar un mayor grado de
seguridad alimentaria en la Comunidad Andina,
el Acuerdo de Cartagena establece que la Comi-
sion, a propuesta de la Secretaria General de la
Comunidad Andina, adoptara normas y progra-
mas comunes de sanidad vegetal y animal;

Que son propésitos de la integracion andina
mejorar la produccion y productividad agrope-
cuaria para elevar el nivel de vida del poblador
rural de los Paises Miembros y facilitar al mis-
mo tiempo la atencion de los requerimientos
alimentarios y nutricionales de la poblacion;

Que el mantenimiento y mejoramiento de la
salud animal son indispensables para el incre-

mento de la produccién y productividad pecua-
ria, asi como para la comercializacion y abaste-
cimiento de productos de origen animal sin au-
mentar el riesgo de difusiéon de enfermedades.
En ese sentido, los productos veterinarios cons-
tituyen insumos necesarios para la salud ani-
mal;

Que la utilizacion de procedimientos y requi-
sitos armonizados facilita el acceso a los pro-
ductos veterinarios en la Comunidad Andina y
contribuye al aprovechamiento del mercado am-
pliado por parte de las actividades econémicas
vinculadas con dichos productos;

Que mediante Decision 483 de la Comisién
se aprobaron las normas para el registro, con-
trol, comercializacion y uso de productos veteri-
narios;

Que teniendo en cuenta la experiencia en la
aplicacién de la Decision 483 se ha identificado
una serie de aspectos en la citada normativa
que deben ser modificados para facilitar la cir-
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culacion de productos veterinarios en la Subre-
gién, minimizando los riesgos para la salud ani-
mal, salud publica y el ambiente;

Que el Grupo de Expertos en Productos Ve-
terinarios en su Segunda Reunién -Modalidad
Presencial-, celebrada del 29 al 31 de marzo de
2010, recomend6 realizar modificaciones a la
Decision 483, en atencién a la necesidad de
contar con una norma actualizada sobre produc-
tos veterinarios;

Que el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medi-
das Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de la Or-
ganizacion Mundial del Comercio (OMC) en su
Articulo 2 indica que los Estados Miembros de
la mencionada organizacion, tienen derecho a
adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias
necesarias para proteger la salud y la vida de
las personas y de los animales, o para preservar
los vegetales;

Que el Grupo de Expertos en Productos Ve-
terinarios en su Primera Reunién, celebrada del
20 al 23 de junio de 2011, revisé el proyecto de
Decision que sustituira a la Decision 483 y
recomendo a la Secretaria General efectuar los
tramites para su adopcion;

DECIDE:

Sustituir la Decisién 483, que contiene las
normas para el registro, control, comercializa-
cion y uso de productos veterinarios, por el con-
tenido de la presente Decision.

TITULO |
OBJETIVO Y ALCANCES

CAPITULO |
OBJETIVO

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

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 2.- La presente Decisién abarca los
aspectos referentes al registro para la fabrica-

cion o elaboracion, semielaboracion, fabrica-
cion o elaboracién por contrato, almacenamien-
to, importacion, exportacion; asi como para el
control, comercializacién y uso de productos
veterinarios originarios de los Paises Miembros
y los importados por éstos.

Articulo 3.- Para la aplicacion de la presente
Decision se utilizaran las definiciones conteni-
das en el Anexo .

CAPITULO III
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 4.- La Autoridad Nacional Competente
de cada Pais Miembro sera la responsable del
cumplimiento de la presente Decisién y de to-
das las actividades correspondientes a inspec-
cion, vigilancia, control, comercializacién y uso
de los productos veterinarios, establecimientos
y empresas. Para este proposito los Paises
Miembros informaran a la Secretaria General de
la Comunidad Andina (SGCAN), dentro de los
siguientes treinta (30) dias calendario a la publi-
cacion de la presente Decision en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena, el cargo y los
nombres y apellidos de los representantes de la
Autoridad Nacional Competente. Los Paises
Miembros notificaran a la SGCAN los cambios
en la representacioén de las Autoridades Nacio-
nales Competentes, dentro de los treinta (30)
dias calendario de efectuados dichos cambios.

Articulo 5.- Cada Pais Miembro conformara un
Comité o Consejo Nacional de Productos Vete-
rinarios, de caracter consultivo, el cual contara
con la participacién de representantes de los
diversos organismos oficiales y del sector priva-
do que tengan relacion con la fabricacién o ela-
boracién, semielaboracion, fabricacion o elabo-
racion por contrato, control, comercializacion,
importacién, exportacién y uso correcto de los
productos veterinarios. El Comité o Consejo Na-
cional sera convocado y coordinado por la Auto-
ridad Nacional Competente. El Comité o Conse-
jo recomendara las propuestas para la solucién
de los problemas que le sean planteados por la
Autoridad Nacional Competente. Los procedi-
mientos para la operatividad del Comité o Con-
sejo se fijaran en el Manual Técnico que se
elaborara para la aplicacion de la presente Deci-
sion.

Los Paises Miembros estableceran la frecuen-
cia con que seran convocados los integrantes
del Comité o Consejo y su respectivo reglamen-
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to, debiendo comunicar este Ultimo a la SGCAN,
dentro de los siguientes treinta (30) dias calen-
dario de adoptado.

La conformacién y asignacion de funciones del
Comité o Consejo Nacional de Productos Vete-
rinarios debe ser establecida por cada Pais Miem-
bro.

Articulo 6.- La SGCAN, conjuntamente con las
Autoridades Nacionales Competentes, velaran
por la aplicacién de la presente Decision. La
inscripcién de los productos veterinarios en el
Registro Subregional al que hace referencia el
Titulo XIV Capitulo | de la presente Decisién,
estara a cargo de la SGCAN.

TiTULO Il
DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO
NACIONAL DE PERSONAS NATURALES
O JURIDICAS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 7.- Toda persona natural o juridica que
fabrique o elabore, semielabore, fabrique o ela-
bore por contrato, almacene, importe, exporte o
comercialice productos veterinarios, debera es-
tar registrada ante la Autoridad Nacional Com-
petente del Pais Miembro respectivo, de confor-
midad con los requisitos y procedimientos esta-
blecidos en la presente Decisién y los que se
establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 8.- El registro debera ser solicitado por
la persona natural o juridica a través del repre-
sentante de esta Ultima, mediante una solicitud
en la que conste la informacién y los siguientes
requerimientos:

a) ldentificacion del solicitante o su represen-
tante legal.

b) Certificado de existencia o de registro y re-
presentacion legal con fecha de expedicién
no mayor a noventa (90) dias calendario de la
presentacion a la Autoridad Nacional Compe-
tente.

¢) Documento que acredite la propiedad, tenen-
cia o uso de las instalaciones.

d) Direccion completa del solicitante precisan-
do la ciudad, teléfono, fax, correo electrénico

y otros datos que faciliten su ubicacién en
caso necesario.

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

f) Tipo otipos de productos veterinarios.

g) Nombres de los responsables técnicos regis-
trados ante la Autoridad Nacional Competen-
te.

h) Contrato de fabricacién o elaboracion y con-
trol de calidad, con un fabricante registrado
ante la Autoridad Nacional Competente para
aquellos solicitantes que no cuenten con
planta de fabricacién. Para este caso se debe
contar con bodegas para el almacenamiento
de las materias primas y productos termina-
dos, que cumplan con las normas técnicas y
legales establecidas, segun sea el caso.

i) Autorizacién municipal o de la autoridad com-
petente para desarrollar las actividades pro-
puestas, segln requerimiento de cada pais.

)) Autorizacion de la Autoridad Nacional Com-
petente en proteccién del medio ambiente
para desarrollar las actividades propuestas,
uso de instalaciones y equipo con las medi-
das de proteccion del medio ambiente, que
fuesen del caso, segun el requerimiento de
cada pais.

k) Autorizacion emitida por la Autoridad de cada
Pais Miembro que tenga competencia sobre
la previsién de riesgos para la salud publica
segun el requerimiento de cada pais.

I) Acreditar el pago por los servicios oficiales
solicitados, de acuerdo a las normas vigen-
tes de cada Pais Miembro.

Articulo 9.- Antes de proceder a otorgar el Re-
gistro Nacional, la Autoridad Nacional Compe-
tente estudiara la solicitud y los documentos
que la acompafian, y realizara las verificaciones
del caso, incluyendo la visita previa de compro-
bacion, para aprobar o denegar el registro.

Articulo 10.- Los productos veterinarios que se
fabriquen o elaboren, semielaboren, fabriquen o
elaboren por contrato, almacenen, importen, ex-
porten o comercialicen, deberan ser producidos
cumpliendo las normas de Buenas Practicas de
Manufacturas (BPM) que se establezcan en el
Manual Técnico.
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Articulo 11.- La Autoridad Nacional Competen-
te, a solicitud del titular de registro nacional,
emitird certificados de libre venta conforme los
requisitos y modelo de formato que se establez-
ca en el Manual Técnico.

Articulo 12.- Todos los productos biolégicos
veterinarios posterior a la produccién, seran li-
berados al mercado una vez que la Autoridad
Nacional Competente de cada Pais Miembro
haya emitido la correspondiente autorizacion,
conforme a lo que se establezca en el Manual
Técnico.

Articulo 13.- Los documentos solicitados por la
Autoridad Nacional Competente para el registro
de empresas o productos que provengan del
exterior deberan ser presentados en original y
debidamente legalizados, apostillados o consu-
larizados, segun corresponda.

Articulo 14.- Las empresas que pretendan ex-
portar a los Paises Miembros o desde éstos a
otros paises, deberan estar registradas ante la
Autoridad Nacional Competente como fabrican-
te o elaborador, o fabricante o elaborador por
contrato y deberan cumplir con los requisitos
establecidos por esta Decision y por las Autori-
dades Competentes del pais de destino, requi-
sitos que se deberan anexar a la solicitud de
autorizacion de exportacién. Cuando se solicite
permiso para fabricar productos cuyo destino
sea la exportacién, se deberé anexar la certifi-
cacion del registro del producto en el pais de
destino y las demas condiciones que se esta-
blezcan en el Manual Técnico.

Articulo 15.- Las obligaciones y responsabili-
dades de los fabricantes o elaboradores, semi-
elaboradores, fabricantes o elaboradores por
contrato, importadores, exportadores y comer-
cializadores seran establecidas en el Manual
Técnico.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES O
ELABORADORES, SEMIELABORADORES Y
FABRICANTES O ELABORADORES POR
CONTRATO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 16.- La solicitud de Registro para esta-
blecimientos que fabriquen o elaboren, semiela-
boren y fabriquen o elaboren por contrato pro-
ductos veterinarios sera acompafada, ademas

de los requisitos establecidos en los articulos 7
y 8, por los que se establezcan en el Manual
Técnico.

Articulo 17.- Tratdndose de establecimientos
que fabriquen o elaboren, semielaboren y fabri-
quen o elaboren por contrato productos veterina-
rios o de establecimientos mixtos, deberan con-
tar con instalaciones aisladas, que permitan
separar las partes destinadas a las materias
primas, de las de fabricacion o elaboraciéon de
los productos terminados y el almacenamiento
de los mismos y cumplir con los requerimientos
de BPM que se establezcan en el Manual Técni-
co.

Articulo 18.- Los fabricantes o elaboradores,
semielaboradores, y fabricantes o elaborado-
res por contrato deben efectuar controles de
calidad durante el proceso de produccion, los
cuales deben estar documentados. Cuando los
laboratorios donde se realicen los controles de
calidad de materias primas y de productos ter-
minados estén instalados dentro del estableci-
miento, éstos deberan estar claramente separa-
dos de la zona de produccion y contar con per-
sonal especializado y equipamiento para el cum-
plimiento eficaz de sus fines y se debe referir en
el documento de registro emitido por cada enti-
dad oficial competente. Estos laboratorios sola-
mente brindaran servicio a su propia empresay
cumpliran con lo que se establezca en el Ma-
nual Técnico; adicionalmente y en caso de brin-
dar servicios a terceros, deberan cumplir con lo
establecido en el Titulo Il Capitulo V de la pre-
sente Decision.

Articulo 19.- Los establecimientos que no dis-
pongan de instalaciones apropiadas e indispen-
sables para el control de calidad de las materias
primas y de sus productos veterinarios termina-
dos, podran efectuar estas operaciones en labo-
ratorios de terceros registrados por la Autoridad
Nacional Competente. Dichas operaciones de-
beran estar respaldadas técnica y legalmente
por un contrato que estipule los compromisos
mutuos y la capacidad para cumplir eficazmen-
te con sus fines.

Articulo 20.- La direccion del establecimiento
debera disponer lo necesario para que todas las
personas que trabajen con materias primas y
productos veterinarios reciban instruccién ade-
cuada y continua sobre la manipulacién e higie-
ne de dichas materias y productos, asi como en
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lo referente a la higiene personal y la protec-
cién contra posibles efectos sobre ellos de los
ingredientes y productos veterinarios que mani-
pulen.

Articulo 21.- Los establecimientos que fabri-
guen o elaboren, semielaboren y fabriquen o
elaboren por contrato productos veterinarios de-
beran disponer de edificios e instalaciones cons-
truidas o adaptadas de acuerdo a lo que se
establezca en el Manual Técnico.

Articulo 22.- Los establecimientos que fabri-
guen o elaboren, semielaboren y fabriquen o
elaboren por contrato productos farmacoldgicos
y bioldgicos que exijan condiciones asépticas
de preparacion, deberan estar provistos de ca-
maras o salas especialmente destinadas a esta
finalidad. Las plantas mixtas destinadas a la
elaboracion de productos veterinarios farmaco-
l6gicos y bioldgicos, deberan mantener los as-
pectos de seguridad aplicables a los distintos
tipos de productos. Adicionalmente deben cum-
plir con otros requerimientos de BPM que se
establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 23.- Las normas de seguridad especifi-
cas seran descritas en las respectivas fichas
técnicas, segun las caracteristicas de cada pro-
ducto, cuando fuere el caso.

CAPITULO IlI
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS IMPORTADORAS DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 24.- La importacidon de toda materia
prima y producto veterinario terminado debera
ser realizada por las personas naturales o juridi-
cas registradas de acuerdo con lo establecido
en los articulos 7 y 8 de la presente Decisién
para desarrollar dicha actividad y para lo cual
deberéa presentar la solicitud correspondiente,
detallando la siguiente informacién adicional a
lo que se establezca en el Manual Técnico:

a) Certificacion de la habilitacion de la planta o
de las plantas elaboradoras por la Autoridad
Nacional Competente del pais de origen de la
materia prima o del producto veterinario, con
fecha de expedicién no mayor a seis (6) me-
ses anteriores a la solicitud de registro.

b) Contrato de autorizacion o certificado de re-
presentante autorizado, debidamente legali-

zado con la empresa fabricante o elaboradora
del o de los productos veterinarios.

¢) Informar el tipo de materias primas, produc-
tos veterinarios terminados o graneles que
pretende importar.

Articulo 25.- La Autoridad Nacional Compe-
tente estudiara la solicitud y los documentos
que la acompafan y de considerarlo convenien-
te realizara las verificaciones del caso mediante
visita de inspeccién para aprobar o denegar el
registro.

CAPITULO IV
DE LOS REQUISITOS PARA
ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 26.- Toda persona natural o juridica
que comercialice productos veterinarios debera
registrarse ante la Autoridad Nacional Compe-
tente, para lo cual presentara una solicitud ante
dicha Autoridad suministrando la siguiente infor-
macién u otra que se establezca en el Manual
Técnico:

a) Nombre y apellidos, asi como el documento
de identidad de la persona natural o compro-
bacién de su constitucion legal y poderes en
el caso de las personas juridicas.

b) Direccion completa, precisando la ciudad,
numero telefénico, fax y correo electrénico si
lo tuviese.

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

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

e) En este sentido, se prevera que el almacena-
miento de los productos se practique obser-
vando normas de seguridad para evitar su
contaminacién, asi como la del ambiente,
disponer de instalaciones de refrigeracion
que aseguren la conservacioén de los produc-
tos que asi lo requieran, particularmente los
productos biolégicos, y mantener los aspec-
tos de seguridad segun los distintos tipos de
productos.
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f) Disponer de un generador de energia eléctri-
ca de una potencia suficiente para asegurar
las necesidades en caso de emergencia.

g) Las instalaciones de los establecimientos pa-
ra productos veterinarios deberan estar fisi-
camente separadas de las construcciones
destinadas a vivienda u otros fines no relacio-
nados.

h) Se contaréa con la supervisién y responsabili-
dad técnica de un Médico Veterinario habili-
tado, acorde con las condiciones estableci-
das en la legislacion nacional del Pais Miem-
bro y a lo establecido en el Manual Técnico.

i) Se precisara el tipo de producto veterinario a
comercializar.

i) Se incluird la constancia expedida por el Mi-
nisterio de Salud referida a la prevision de
riesgos para la salud publica, segun requeri-
miento de cada pais.

Articulo 27.- La aprobacion del registro o su
denegatoria por la Autoridad Nacional Compe-
tente se realizara dentro de los plazos y me-
diante el procedimiento sefialado en los articu-
los 59 y 60 de la presente Decision.

Articulo 28.- El expendio de los productos vete-
rinarios se realizarad de acuerdo a la clasifica-
cién que se le haya asignado durante su regis-
tro y lo que se establezca en el Manual Técnico,
asi como:

a) En el caso de los productos veterinarios de
venta restringida o bajo receta de prescrip-
cion restringida, s6lo seran comercializados
por establecimientos registrados para la ven-
ta de productos veterinarios por la Autoridad
Nacional Competente. Estos establecimien-
tos exigiran la presentacion de la “receta de
prescripcion restringida” formulada debida-
mente por un Médico Veterinario habilitado
para expender este tipo de productos utili-
zando el formulario oficial para venta restrin-
gida. Las recetas de prescripcion restringida
seran debidamente archivadas por quien ha-
ya realizado la venta y estaran disponibles
para el control por la Autoridad Nacional Com-
petente.

b) Los productos veterinarios de venta bajo re-
ceta extendida por un Médico Veterinario,

reconocido segun las normas vigentes de cada
Pais Miembro, deberan ser vendidos en los
establecimientos registrados y la receta co-
rrespondiente, archivada.

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

La validez del registro del almacén de expendio
sera de diez (10) afios y estara sujeta a super-
visiones por la Autoridad Nacional Competente.

CAPITULO V
REQUISITOS PARA LOS LABORATORIOS
DE CONTROL DE CALIDAD

Articulo 29.- Los laboratorios dedicados a con-
trol de calidad que operen en forma indepen-
diente y como apoyo a empresas elaboradoras
registradas se ajustaran a lo establecido en la
Decisién 419 sobre el Sistema Andino de Nor-
malizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia o en la nor-
ma que la modifique o sustituya. Asimismo, de-
beran registrarse ante la Autoridad Nacional
Competente, para lo cual presentaran una soli-
citud indicando lo siguiente:

a) Certificado de existencia y representacion le-
gal con fecha de expedicion no mayor a no-
venta (90) dias calendario de la presentacion
a la Autoridad Nacional Competente.

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

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

d) Tipo o tipos de productos a ser controlados.

e) Responsable técnico y su profesién. Cuando
se trate de productos bioldgicos veterinarios
el responsable técnico debera ser un Médico
Veterinario.

f) Autorizacion municipal para desarrollar las
actividades propuestas.

g) Constancia del Ministerio de Salud referido a
la previsién de riesgos para la salud publica.
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h) Plano General de corte transversal y longitu-
dinal en una escala minima de 1:200.

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

j) Detalle en una escala de 1:50 referente a la
provision de aguay los desagues.

Articulo 30.- Los laboratorios de control de pro-
ductos veterinarios deberan contar con personal
capacitado, instalaciones y equipamiento ade-
cuado para cumplir con las diversas fases del
control con eficaciay condiciones para:

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

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

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

d) Los laboratorios de control mixtos destina-
dos al control de productos veterinarios biolo-
gicos, farmacolégicos y alimentos para ani-
males, deberan mantener los aspectos de
seguridad segun los distintos tipos de pro-
ductos.

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

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

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

- Un local para animales inoculados, abso-
lutamente aislado del exterior, que tenga
un sistema propio de ventilacién, con filtra-

do en las entradas y salidas de aire. Las
excretas de los animales asi como los ma-
teriales utilizados y los cadaveres, debe-
ran ser recogidos y tratados con métodos
eficaces de descontaminacion.

- Un establecimiento con niveles de biose-
guridad y de biocontencién de acuerdo al
riesgo asociado a las pruebas de control
en animales a realizar en cada laboratorio
y cumplir con las condiciones que se esta-
blezcan en el Manual Técnico.

Articulo 31.- La Autoridad Nacional Competen-
te debera constatar fehacientemente, previo al
registro del laboratorio, el cumplimiento de to-
dos los requisitos enunciados precedentemen-
te, asi como su verificacion posterior cada vez
que lo considere necesario.

Articulo 32.- Los laboratorios registrados por la
Autoridad Nacional Competente para realizar
controles de calidad, estaran autorizados a emi-
tir certificaciones de calidad dentro de las nor-
mas y especificaciones que establezca la Auto-
ridad Nacional Competente y bajo su supervi-
sion.

Articulo 33.- La Autoridad Nacional Competen-
te podréa cancelar el registro cuando verifique el
incumplimiento de la presente Decision o a soli-
citud del titular.

TITULO 1l
REQUISITOS PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
REQUISITOS GENERALES PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 34.- Todo producto veterinario debera
estar registrado ante la Autoridad Nacional Com-
petente del Pais Miembro respectivo, de confor-
midad con los requisitos y procedimientos esta-
blecidos en la presente Decisién, para poder ser
comercializado y utilizado.

Articulo 35.- Para el Registro Nacional de los
productos veterinarios se requiere que los inte-
resados previamente cumplan con los requisi-
tos establecidos en los articulos 7 y 8 de la pre-
sente Decision segun el formato establecido en
los Anexos I, Il y IV, segun corresponda al re-
gistro de:
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a) Productos veterinarios farmacoldgicos;
b) Productos veterinarios bioldgicos; y

c) Alimentos para animales.

Articulo 36.- No podra ser registrado un produc-
to veterinario biolégico cuando el patégeno con
el que ha sido elaborado no haya sido diagnosti-
cado por la Autoridad Nacional Competente en
el pais donde se quiere registrar.

Articulo 37.- La solicitud de registro debera en-
cabezar el expediente de registro en el que se
incluird toda la documentacién e informacion
gue corresponda y se refiera a la formulacion,
especificaciones técnicas del producto, control
de ingredientes, produccidn, toxicidad y resi-
duos. Ademas, incluira el proyecto de etiqueta,
envase - etiqueta, folleto, cajas o recipientes,
segun lo sefialado en los Capitulos 1 y Il del Ti-
tulo IX de la presente Decision.

La Autoridad Nacional Competente podra soli-
citar constancia del Registro de marca del pro-
ducto.

Articulo 38.- En ningun caso se otorgara regis-
tro a productos veterinarios cuya denominacion
utilice términos que desvirtden la naturaleza del
producto o le atribuyan caracteristicas, cualida-
des o propiedades farmacolégicas, biolégicas o
nutricionales que no posean y pudieran inducir a
engafio o indebido uso.

Articulo 39.- Los documentos de orden técni-
co, tales como métodos de elaboracion y anali-
sis, férmula cualicuantitativa, estudios de esta-
bilidad, rotulado y demas de esta indole debe-
ran estar firmados por el profesional responsa-
ble correspondiente.

Articulo 40.- Los signos distintivos que utilicen
los productos veterinarios deberan cumplir con
la normativa comunitaria que establece el Régi-
men Comun sobre Propiedad Industrial.

Articulo 41.- Las formulaciones deberan ser
claras, especificas y relacionadas con la cali-
dad y cantidad de los componentes, sea de
naturaleza quimica o bioldgica, mixta o biotec-
nolégica y deben precisar:

a) La formula completa con todos los compo-
nentes especificados con sus nombres técni-
cos, incluyendo los genéricos, expresando

las cantidades en el sistema métrico decimal
o por unidades indicadas, en el idioma espa-
fiol.

b) La descripcién de la formulacion incluira las
citas textuales de referencia internacional
cuando exista o corresponda, respecto a sus
componentes activos.

¢) De no existir normas de referencia de acep-
tacion internacional, o sean complementadas
por normas adicionales de especificacion y
control que correspondan al solicitante del
registro, las mismas deberan ser incluidas
para efectos de homologacién del producto o
principio activo.

d) Las técnicas de control fisico-quimico, biol6-
gico o microbiolégico necesarias segun el
producto y la forma farmacéutica.

Articulo 42.- La Autoridad Nacional Compe-
tente podra solicitar la presentacion del resulta-
do del control de calidad del producto terminado
realizado por un laboratorio diferente al del inte-
resado o por un laboratorio de referencia segin
lo que se establezca en el Manual Técnico.

Articulo 43.- El cambio de cualquiera de los
principios activos o de su concentracién en la
formulacion de un producto veterinario, determi-
nara la exigencia de una nueva solicitud de
registro ante la Autoridad Nacional Competente,
cumpliendo los requisitos que se establezcan
en el Manual Técnico.

El cambio de volumen, peso y empaque de un
producto veterinario deberéa ser autorizado por la
Autoridad Nacional Competente del pais de ori-
gen, y en caso de tratarse de un producto vete-
rinario inscrito en el Registro Subregional, debe-
ra ser informado a la SGCAN y a los demas
Paises Miembros.

Podra autorizarse cambios de excipientes si la
Autoridad Nacional Competente considera que
técnica y cientificamente ello no perjudica la
calidad y caracteristicas del producto final. En
el caso de extensién de uso o aplicacion farma-
coldgica de un producto veterinario sin modifica-
cion de su formulacién ni dosificacién, la Autori-
dad Nacional Competente podra autorizarlo pre-
via solicitud fundamentada por parte del titular
de registro. En caso de extension de uso o de
aplicacién farmacolégica de un producto veteri-
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nario, cuando exista la inscripcion en el Regis-
tro Subregional, la Autoridad Nacional Compe-
tente del pais de origen consultara a los demas
Paises Miembros y lo pondra en conocimiento
de la SGCAN.

La falta de aceptacion por parte de un Pais
Miembro de la extensidn de uso o de aplicacion
farmacolégica de un producto veterinario inscri-
to en el Registro Subregional, no implicara la
cancelacién del Registro Subregional de dicho
producto. En ese caso, el producto veterinario
podra seguir comercializandose en el Pais Miem-
bro que no haya aceptado la extension de uso o
de aplicacion farmacol6gica, manteniendo la eti-
gueta y folleto originales.

Articulo 44.- Cuando se incluyan y citen en el
expediente referencias bibliogréaficas en susten-
tacion de una solicitud de Registro Nacional, o
en general informacién cientifica y datos experi-
mentales, éstos deben estar publicados por or-
ganizaciones reconocidas en el ambito cientifi-
co, debiendo incluir:

a) Nombre del autor o autores.

b) Titulo de la publicacién, volumen, pagina, afio
y otros datos que identifiquen el trabajo o
investigacion realizada por personas o insti-
tuciones nacionales, subregionales o mun-
diales reconocidas por la imparcialidad de los
trabajos que realizan y el elevado nivel cienti-
fico y técnico de sus integrantes.

¢) Copia adjunta de las publicaciones citadas.

Articulo 45.- Para el registro de productos que
en su composicién garantizada contengan prin-
cipios activos o sustancias biolégicas de los
cuales no se tenga experiencia o conocimiento
de su uso en el Pais Miembro, las pruebas y
controles de eficacia y seguridad deberan ser
presentadas cubriendo aspectos experimenta-
les y estadisticos que satisfagan la represen-
tatividad de las muestras y confiabilidad de los
resultados. Para ello, deberan incluir evidencias
del uso de grupos representativos de pruebas,
con controles, testigos o placebos que den un
margen cientificamente aceptable para la inter-
pretacién y obtencién de conclusiones confia-
bles. Estos requisitos pueden apoyarse en re-
ferencias e informaciones cientificas confiables
y documentadas.

CAPITULO Il
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS
FARMACOLOGICOS

Articulo 46.- Ademas de lo contemplado en el
Capitulo | del Titulo Ill, la solicitud de registro
nacional de productos veterinarios farmacol6-
gicos (Anexo Il de la presente Decisién), debera
presentar informacion cientificamente consoli-
dada y referencias bibliograficas sobre los as-
pectos de farmacodinamia y farmacocinética de
los componentes activos, asi como sobre los
conocimientos registrados sobre su metabolis-
mo y de los metabolitos derivados.

La solicitud incluird informacion cientificamente
reconocida, sobre los aspectos toxicoldgicos,
analiticos, farmacolégicos, y pruebas de estabi-
lidad. La Autoridad Nacional Competente exigi-
ra los requisitos necesarios que respondan a
condiciones cientifico - técnicas recomendadas
por organismos internacionales de referencia.

Articulo 47.- Las pruebas de toxicidad se debe-
ran ajustar a los requisitos de control que trata
el Capitulo 11l del Titulo VIII de la presente Deci-
sion.

CAPITULO 1l
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS
BIOLOGICOS

Articulo 48.- Ademas de lo dispuesto en el Ca-
pitulo | del Titulo Ill, la solicitud de registro de
productos veterinarios bioldégicos (Anexo Ill de
la presente Decision), debera ser acompafnada
de las pruebas que satisfagan técnica y cientifi-
camente los controles de esterilidad, pureza,
inocuidad, eficacia, estabilidad, titulacion y de-
terminacion de potencia, asi como otras prue-
bas quimicas, fisico-quimicas y bioldgicas que
el solicitante considere que complementan las
especificaciones del tipo y caracteristica del
producto veterinario de que se trate. En el caso
de los productos veterinarios bioldgicos destina-
dos al diagnoéstico, se acompafaran las prue-
bas correspondientes a sensibilidad, especifici-
dad y otras que sean requeridas para productos
de esta naturaleza.

Articulo 49.- La autorizacién de produccion
de autovacunas sera controlada por cada Pais
Miembro.
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CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL
REGISTRO DE LOS ALIMENTOS PARA
ANIMALES

Articulo 50.- Ademas de lo dispuesto en el Ca-
pitulo | del Titulo Ill, para el registro nacional de
alimentos para animales, el interesado debera
presentar el modelo de solicitud correspondien-
te (Anexo IV de la presente Decision), asi como
el expediente de registro. En los casos en que
deban especificarse caracteristicas fisico-qui-
micas de determinados componentes de la for-
mula alimentaria que no se ajusten a las farma-
copeas reconocidas, deberan consignarse sus
propiedades y condiciones fisico-quimicas, asi
como las de seguridad toxicolégica y residual
frente a componentes extrafios, siguiendo los
lineamientos sobre controles toxicologicos des-
critos en el Capitulo Il del Titulo VIII de la
presente Decision.

TITULO IV
DE LAS MODIFICACIONES Y
CANCELACIONES DEL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
DE LAS MODIFICACIONES

Articulo 51.- El Registro de productos veterina-
rios podréa ser modificado a solicitud sustentada
del titular de registro en los casos siguientes,
segun los procedimientos que se establezcan
en el Manual Técnico:

a) Cambio del nombre del producto.

b) Cambio del pais de origen.

c) Cambio del fabricante.

d) Cambio o ampliacién de presentacién comer-
cial.

e) Cambio o ampliaciéon de indicaciones, espe-
cie destino y forma de uso.

f) Transferencia de titularidad.

0) Cualquier otra que modifique o sustituya lo
expresado en el registro inicial.

Estas modificaciones no implican cambio en el
numero de registro asignado inicialmente, asi
como de la fecha de validez del mismo.

CAPITULO I
DE LAS CANCELACIONES

Articulo 52.- La cancelacién del registro como
fabricante o elaborador, fabricante o elaborador
por contrato, conlleva la cancelacion de los re-
gistros de sus productos. El titular que solicite
la cancelacion de su registro como fabricante
debe tramitar al mismo tiempo la peticion de
cambio de titularidad del registro de sus produc-
tos a una empresa registrada ante la Autoridad
Nacional Competente o la cancelacion de los
mismos.

Articulo 53.- Cuando la cancelacion del registro
como fabricante o elaborador, fabricante o ela-
borador por contrato, sea el resultado de una
sancion impuesta por la Autoridad Nacional Com-
petente, el titular tendra un plazo maximo de
seis (6) meses, contados a partir de la ejecuto-
ria de la resolucion, para solicitar el cambio de
titularidad del registro de sus productos a una
empresa registrada ante la Autoridad Nacional
Competente o la cancelacion de los mismos.

Articulo 54.- La cancelacion del registro de
producto se tramitara a solicitud del titular del
registro o cuando sea el resultado de una san-
cién impuesta por la Autoridad Nacional Compe-
tente de un Pais Miembro.

Articulo 55.- Posterior a la emision de la reso-
lucién de cancelacion de los productos, los titu-
lares de los registros dispondran de hasta seis
(6) meses contados a partir de la cancelacion
de los registros para comercializar o retirar el
producto del mercado, conforme se establezca
en la Resolucion de cancelacién emitida por la
Autoridad Nacional Competente.

TITULOV
MODIFICACIONES DEL REGISTRO
NACIONAL DE PERSONAS NATURALES
O JURIDICAS

Articulo 56.- El Registro de personas naturales
o juridicas podra ser modificado a solicitud sus-
tentada del titular de registro, segun los requisi-
tos establecidos en la presente Decisién para el
tipo de actividad y producto, y los procedimien-
tos que se establezcan en el Manual Técnico en
los casos siguientes:

a) Cambio de razon social.

b) Cambio de direccion.
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c) Cambio o ampliacién de actividades.
d) Incorporacion de una nueva instalacion.
e) Cambio o ampliacion de tipo de producto.

f) Cualquier otra que modifique o sustituya lo
expresado en el registro inicial.

Estas modificaciones no implican cambio en el
nimero de registro asignado inicialmente, asi
como de la fecha de validez del mismo.

Articulo 57.- Para absolver las solicitudes de
modificacién o ampliacién, la Autoridad Nacio-
nal Competente actuara conforme a los plazos
estipulados en los articulos 59 y 61 de la pre-
sente Decision.

TITULO VI
DE LOS PROCEDIMIENTOS Y PLAZOS
PARA EL REGISTRO NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS, FABRICANTES O
ELABORADORES, SEMIELABORADORES,
FABRICANTES O ELABORADORES POR
CONTRATO, ALMACENADORES,
IMPORTADORES, EXPORTADORES,
COMERCIALIZADORES Y LABORATORIOS
DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 58.- Presentada la solicitud de regis-
tro, incluyendo los documentos pertinentes que
completen el expediente de registro, correspon-
de a la Autoridad Nacional Competente estu-
diarlay realizar las verificaciones, comprobacio-
nes y visitas a los establecimientos que juzgue
conveniente, para posteriormente expedir la cons-
tancia de registro, si fuese el caso.

Articulo 59.- El otorgamiento del registro, su
denegatoria justificada o la notificacion de ob-
servaciones a la documentacion o con motivo de
las visitas de verificacion realizadas, se resolve-
ran dentro de un plazo maximo de ciento veinte
(120) dias habiles contados a partir de la fecha
de presentacién de la solicitud en el caso de
establecimientos fabricantes o elaboradores,
semielaboradores, importadores y exportado-
res de productos veterinarios farmacologicos,
biolégicos, de alimentos para animales, 0 mix-
tos, laboratorios de control de calidad y de es-
tablecimientos para el almacenamiento, distri-
bucién, comercializacién y venta de productos
veterinarios.

Articulo 60.- Si la Autoridad Nacional Compe-
tente presenta observaciones para el registro
del producto veterinario, el interesado dispon-
dra de un plazo de hasta ciento veinte (120)
dias habiles para absolverlas, a partir de la
fecha que le fueran notificadas; la informacion
presentada a la Autoridad Nacional Competen-
te incluira todas las respuestas a las observa-
ciones formuladas en una sola fecha. La Autori-
dad Nacional Competente dispondra de un pla-
Z0 no mayor a noventa (90) dias habiles para
pronunciarse; si la informacion es conforme otor-
gara el registro, y de considerar insuficiente el
cumplimiento de las observaciones formuladas,
emitird las nuevas observaciones y otorgara un
plazo adicional por Unica vez de hasta treinta
(30) dias habiles para su absolucion, teniendo
un plazo para pronunciarse después de haber
recibido la segunda informaciéon no mayor de
sesenta (60) dias habiles, para otorgar o dene-
gar el registro.

Articulo 61.- Cuando se realicen refacciones o
modificaciones que afecten a algunas de las
areas de fabricacién o elaboracion de productos
veterinarios o si se absolviesen las observacio-
nes surgidas durante la verificacion, seréa la Au-
toridad Nacional Competente quien resuelva so-
bre la continuidad de las tareas que alli se de-
sarrollan. Para ello, el interesado debera previa-
mente poner en conocimiento de la Autoridad
Nacional Competente cualquier modificacion o
refaccién que requiera realizar.

Articulo 62.- Para el otorgamiento del registro
de los productos veterinarios que requieran ser
sometidos a pruebas de eficacia bioldgica o
farmacoldgica, o andlisis de riesgo, los plazos
se extenderan hasta que se hayan cumplido
satisfactoriamente.

Articulo 63.- Para la realizacién de pruebas de
eficacia se requerira la presentacion de una
solicitud dirigida a la Autoridad Nacional Com-
petente, cumpliendo con los requerimientos que
para tal fin se establezcan en el Manual Técni-
co.

Articulo 64.- En el registro de cada producto
veterinario la Autoridad Nacional Competente
determinara el procedimiento para su expendio,
el que constara en la etiqueta, teniendo en cuenta
las directrices que se establezcan en el Manual
Técnico y que correspondera a alguno de los
siguientes grupos:
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a) Producto veterinario de venta “bajo receta”
expedida por un Médico Veterinario reconoci-
do segun las normas vigentes en cada Pais
Miembro, la cual debe ser archivada por el
establecimiento que realiza la venta por el
tiempo estipulado en las normas nacionales.

b) Producto veterinario de venta que soélo se
expende “bajo receta de prescripcioén restrin-
gida”, expedida por un Médico Veterinario re-
conocido segun las normas vigentes en cada
Pais Miembro, la cual debe ser archivada por
el establecimiento que realiza la venta por el
tiempo estipulado en las normas nacionales.

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

Articulo 65.- Si se produjese la transferencia
de la propiedad o la modificacion de la razén
social de la persona juridica titular del registro,
para hacer efectivo el cambio del registro, la
Autoridad Nacional Competente debera ser in-
formada en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles de realizada dicha transferencia o modi-
ficacion para hacer efectivo el cambio de regis-
tro, para lo cual el interesado debera acompafiar
los documentos legales del caso.

Articulo 66.- La cancelacion del registro de la
planta de fabricacion que sea titular de produc-
tos, implicara la cancelacion del registro de di-
chos productos; sin embargo, se otorgara un
plazo no superior a seis (6) meses contados a
partir de la emision de la cancelacion del regis-
tro para que transfiera a otra empresa registrada
oficialmente.

TiTULO VI
DE LA TITULARIDAD Y VIGENCIA DE LOS
REGISTROS NACIONALES

CAPITULO |
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS,
FABRICANTES O ELABORADORES,
SEMIELABORADORES, FABRICANTES O
ELABORADORES POR CONTRATO,
ALMACENADORES, IMPORTADORES,
EXPORTADORES, COMERCIALIZADORES Y
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 67.- Los registros concedidos a las
personas naturales o juridicas que fabriquen o

elaboren, semielaboren, fabriquen o elaboren
por contrato, almacenen, comercialicen, impor-
ten o exporten productos veterinarios, asi como
a los laboratorios de control de calidad, tendran
validez por diez (10) afios contados a partir de la
fecha de otorgamiento del registro, pudiendo ser
renovados por periodos similares.

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

CAPITULO Il
DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 68.- La titularidad del Registro Nacio-
nal de un producto veterinario se conferira sélo a
la persona natural o juridica que haya cumplido
con todos los requisitos establecidos para el
otorgamiento del registro del producto.

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

La titularidad del Registro Nacional de produc-
tos veterinarios constituye un derecho transferi-
ble y transmisible. La Autoridad Nacional Com-
petente, registrara dicha transferencia o trans-
mision.

La transferencia de la titularidad del Registro
Nacional de un producto veterinario debera efec-
tuarse presentando una solicitud conjunta ante
la Autoridad Nacional Competente, tanto por el
transferente como por quien sera el nuevo titular
segln el modelo del formato que se establezca
en el Manual Técnico.

Articulo 69.- Tratandose de productos que man-
tengan las mismas caracteristicas del registro
inicial, no sera necesario presentar nueva infor-
macién para su renovacion. Sin embargo, la
Autoridad Nacional Competente solicitara infor-
macion adicional cuando lo juzgue conveniente.
La solicitud de renovacion del registro se pre-
sentara ante la Autoridad Nacional Competente
adjuntando muestras de las etiquetas, folletos,
cajas o recipientes con los cuales se comercia-
liza el producto.
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Articulo 70.- Para los productos importados de
terceros paises debera anexarse a la solicitud
de registro o de renovacion del registro el certifi-
cado de libre venta o documento similar emitido
por la Autoridad Nacional de Registro del pais
de origen, con fecha de expedicién no mayor de
seis (6) meses anteriores a la solicitud de regis-
tro o de renovacion de registro, o la justificacion
oficial que explique el motivo por el cual el pro-
ducto no se encuentra registrado en su pais. El
certificado de libre venta deberd contener la
férmula cuali-cuantitativa completa del producto
veterinario.

Articulo 71.- Para el registro y renovacién de
productos veterinarios, se debera adjuntar una
certificacion de BPM expedido o validado por la
Autoridad Nacional Competente.

Articulo 72.- El titular del Registro Nacional de
un producto veterinario debera informar a la Au-
toridad Nacional Competente de toda prohibi-
cioén o limitacién de la que tenga conocimiento y
gue recaiga sobre el uso del producto, en su
pais o cualquier otro pais, por dafios a la salud o
al ambiente. La no informacion oportuna de di-
cha prohibicién o limitacion, acarrea la cancela-
cién inmediata del Registro correspondiente.

Articulo 73.- Los registros concedidos a los
productos veterinarios originarios de los Paises
Miembros o de terceros paises, tendran validez
por diez (10) afios contados a partir de la fecha
de otorgamiento del registro, pudiendo ser reno-
vados por periodos similares.

La renovacién de los Registros de los Productos
Veterinarios debera ser solicitada por el intere-
sado ciento veinte (120) dias habiles antes de
su fecha de vencimiento. En caso contrario,
sera considerada como nueva solicitud.

CAPITULO Il
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA

Articulo 74- Las personas naturales o juridicas
gue tengan la titularidad del registro y los esta-
blecimientos donde se realicen las actividades
previstas en el articulo 7 de la presente Deci-
sién, estan obligadas a tener un Responsable
Técnico de produccion registrado ante la Autori-
dad Nacional Competente. Esta responsabili-
dad técnica estard a cargo de profesionales
universitarios: Quimico, Bioquimico o Quimico-
Farmacéutico, Ingeniero Zootecnista y/o un Mé-

dico Veterinario, para la farmacovigilancia y re-
gistro del producto, segun la actividad a reali-
zar. Se podran incorporar otros profesionales de
carreras afines, segln las normas de cada Pais
Miembro.

Articulo 75.- Cuando la linea de produccion fue-
se de naturaleza biolégica la responsabilidad
técnica estara a cargo de un Médico Veterina-
rio. Adicionalmente, el establecimiento debera
contar con otro Médico Veterinario, para la farma-
covigilancia y registro del producto. Cuando la
linea de produccién sea de alimento de anima-
les, el responsable técnico, ademas de las pro-
fesiones citadas en el articulo precedente, po-
dra ser un Ingeniero Zootecnista 0 su equiva-
lente.

Articulo 76.- La responsabilidad técnica y legal
de un producto veterinario fabricado o elabo-
rado en un establecimiento operado por terce-
ros, sera tanto del titular del registro de dicho
producto, como de la persona natural o juridica
propietaria del establecimiento donde se haya
fabricado o elaborado el producto.

Articulo 77.- En caso de cese o interrupcion de
los servicios de los Responsables Técnicos del
establecimiento, éstos deberan ser inmediata-
mente reemplazados y comunicada esta accién
a la Autoridad Nacional Competente. La respon-
sabilidad del Técnico saliente quedara cancela-
da tanto en lo referente a su vinculacion con el
establecimiento, como a los productos que en
él se fabrican, salvo la extension de esta res-
ponsabilidad hasta la caducidad de la udltima
partida o serie elaborada durante su gestion.

Articulo 78.- Para el registro de los profesiona-
les mencionados en los articulos 74 y 75 se
deberan cumplir los requisitos establecidos en
el Manual Técnico.

TITULO VI
REQUISITOS PARA EL CONTROL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
DEL PROTOCOLO DE PRODUCCION

Articulo 79.- Toda fabricacién o elaboracion de
un producto veterinario debera ser consignada
en un protocolo de produccién que identifique
claramente el cumplimiento de todas las prue-
bas, controles y caracterizaciones y las especi-
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ficaciones del tipo de producto. Dicho protocolo
permanecera a disposicion de la Autoridad Na-
cional Competente, un afio después de la cadu-
cidad de la partida de produccion.

Articulo 80.- El protocolo de produccién debera
cumplir con las BPM que se establezcan en el
Manual Técnico.

Articulo 81.- El solicitante informara a la Auto-
ridad Nacional Competente la fecha de fabrica-
cién o elaboraciéon, o importacion, del primer
lote del producto.

CAPITULO Il
DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 82.- Todo producto veterinario debera
satisfacer las siguientes normas de control de
calidad y otras que se establezcan en el Manual
Técnico:

a) Calidad y cantidad de las materias primas
usadas

- Cumplimiento de las exigencias que preci-
sen las Normas de referencia internacio-
nal, para el o los principios activos asi co-
mo para los excipientes, cuando dichos
compuestos estén incluidos.

- C