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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DECRETO EJECUTIVO No. OF
De 4} deﬁgm'gb.. de 2015

Que adopta el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.52:11 de Productns
Utilizados en Alimentacién Animal y Establecimicntos. Requisitos de Registro Sanitario y
Control del Anexo 7.2 de la Resolucién No.282-2012 del Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica (COMIECO-LXII)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades constitucionales v legales,
CONSIDERANDO:

Que mediante Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobé el Protocolo de Incorporacion de la
Repiblica de Panamd al Subsistema de Integracion Econdmica del Sistema de Integracién
Fcondmica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras el 29 de junio
de 2012;

Que el articulo 1 de la Seccidn 1, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, sefiala que la Repiblica de Panamé se incorpord al Subsistemma de Integracién
Feondmica Centrogmericana, de conformidad con el articule IV del Titule VI
{Disposiciones Transitorias), en los términos, plazos, condiciones y modalidades
establecidos en el Protocolo, el cual fue depositado en la Secretarfa General del Sistema de

Integracion Centroamericana ¢l 6 de maye de 2013;

Que el articule 2 de la Seccion [, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, establece que la Repiblica de Panamd garantizard la adopeidn de todas las medidas

necesarias para hacer efcctiva las disposiciones del Protocoln;

Que el articulo 7.1 de la Seecion 11, Instrumentos Juridicos de la Integracion Econdmica
Centroamericana, de la Ley 26 de 17 de gbrl de 2013, sefiala que la Repablica de Panama
adoptard y pondrd en vigencia en un plazo no mayor de seis (6) meses a parlir de la entrada
en vigor del Froiocola, los R&glMtos Téenicos Centropmericanns (RTCAS) enlistados

en ¢l anexo 7.1;
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Que el articulo 15 de la Seceion 1V, Disposiciones Finales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, precisa quec los anexos, apéndices y notas al pie de pagina forman parte integral del

Protocolo;

Que entre los RTCAs que deberdn ser adoplados y puestos en vigeneia del Protocolo estd el
RTCA 65.05.52:11, Productos Utilizados en Alimentacion Animal y Establecimientos.
Requisitos de Registro Sanitario y Control del Anexo 7.2 de la Resolucion No.282-2012 del
Consejo de Ministros de Integracién Ceondmica (COMIECO-LXII.

Quc para la debida adopeidn del RTCA 65.05.32:11, se reviso la normativa panamefia que
guarda relacion con la materia, realizando un andlisis comparativo de normas, para la
homologacién de la reglamentacién técnica cenfroamericana aprobada, tomando en
consideracion la legislacién panamefia vigente, a fin de complementar los aspectos no
regulados por los reglamentos técnicos.

(e 1a Resolucidn Wo.282-2012 del Consejo de Ministros de lnlegracion Econdmica
(COMIECO-LXID, aprueha el Reglamento RTCA 65.05.52:11, Productos Utilizados en
Alimentacién Animal y Establecimientos. Requisitos de Registro Sanitaric y Control, que
constituye parte importante de los instrumentos que deberd adoptar Panamé en ¢l marco de

estos acuerdos,
DECRETA:

Articuly 1. Adoptar el Reglamento Téenico Centroamericano RTCA 65.05.52:11, de
Productos Utilizados en Alimentacion Animal ¥ Establecimientos. Requisitos de Registro
Sanitario y Control del Anexo 7.2 de la Resolucién No.282-2012 del Consejo de Ministros
de Integracién Econdmica (COMIECO-LXTI), que se describe a continuacion:

Articulo 2. Para electos de este Decreto Ejecutivo, €] Anexo 7.2 de la Resolucion No.282-2012
del Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO-LXIT) forma parte imegral
de este Decreto Ejecutivo.

Artieulo 3. El Reglamento Técnico Cenlroamericano, adopiado a ravés de este Decreln

Ejecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigente ¥ es de ablipatorio complimiendo.

Articulo 4. Corresponde la vigilancia y verificacidn del cumplimiento de este Reglamento
Téenico, a la Direccidén MNacional de Salud Animal del Ministeric de Desarrollo
Agropccuario.

x [Eju iy qu-l*

D de 2015

Que adopea el Anexa 7.2 de s Reselucsn Me282-2012 dei Conscjo de Mimistros de Integeacita Eoamdmica (OONMIEO0-1XT
Pigina 2 3
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Articulo 5. Cualguicra infraccion al presente Decreto Gjecutivo serd sancionado confor.e
a lo establecido en la Ley 23 de 15 de julio de 1997, modificada por la Ley 44 de 1 de
agosto de 2001 y la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002,

Articulo 6. Este Decreto Bjecutivo entrard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 26 de 17 de abril de 201 3.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en la ciudad de Panam4, a los 4 dias del mes de Oﬁd&je dos mil quince (2015).

JUAN CARLOJ VARELA RODRIGUEZ
Presidente. dc lz Repubiica

Ministro de Desarrello Agropecuaric

[ 1i anq‘

De de e 200%

POU:*.‘HJP-IH elAnexs 7.0 de ke Resolusion No 282-5012 del Consejor de Minzine d= Bnegracion Ecordmion, TOOMIECO-LXI
gima 3]
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AMEXO RESOLUCIGN No. 282-2012 (COMIECD-LXII)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.45.52:11
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS UTTLIZADOS EN ALTMENTACION ANIMAL Y ESTABLECIMIENTOS.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO ¥ CONTROL.

CORRESFONDENCIA: Este Reglamento ne tene comespomdencia con ninguns norma
inermacional,

LS 65,120 RTCA 65.05.52:11
Beglamente Téenico Centroamericans, cditada por:

Mingsterio de Economia, MINECD

Organismo Salvadonctio de Reglamentacion Técnica, OSARTEC
Ministeric de Fomente, Industria y Comercio, MIFIC

Secrctaria de Tndustria y Comercio, SIC

Ministeria de Foonomia Industeia y Comercio, MEIC

LI B 2 B




No 27841-C

Gaceta Oficial Digital, viernes 07 de agosto de 2015

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.52:11

INFORME

Laos respectivos Comités Téenicos de Reglamentacion Técniva o través de los Entes de
Reglamentacion Técnica de los Paises Cenlroamenicunos, son los organismos encargados
de realizar ¢l cstudio o lz adopeidn de los reglamentos téenicos. Bstin conformados por
represeniankes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada v Gobiermo.

Este documento fue aprobade como Reglamento Técnice Centroamericann, RTCA
65.05.52:11 Productos utilizados en alimentacion animal ¥ establecimientos. Requisilus de
Tegisto sanitario y control, por ¢l Subgrupo de Insumos Agropecuarios y el Subgrupo de
Mcdidas de Nomnalizacion. La oficializacidn de este replamento denies, conlleva la
ratificacion por el Consgo de Miistros de Integracién Feondiica Centroamericana
(COMIECO].

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Mhisle_rin de Agriculmrs, Ganaderia v Alimentzcidn

Por El Salvador
Mmisterio de Agriculura v Ganaderia

Por Micaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de A griculmra v Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agrieulra v Ganaderia
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1. ORIETO
Estahlecer las disposiciones de regisiro sanitario y control para:

4. Los productos wtilizados en alimentacion animal.
b. Los establecimientos que elaboran, comercializan, reempacan © almacenas productos
utilizados en alimentacién aimal.

2 AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos wtilizzdos en alimentacidn animal, cualguier sea su origen, asi cotmg
# low establecimienios gue elaboran, comercializan, reempacan ¢ almacenan productos
utilizados en alimentacion animal en los paises de la regitn centroamericana.

3 DEFINICTONES ¥ ABREVIATURAS

31  Aditivo: ingrediente afadido delibemdamente, que nonnalmente no s¢ consume en
forma directa como alimento, tenga o oo valor nutricional v que inflloye en las
caracteristicas del alimento o de log producios animales. Se mcluyen los microorganismos,
enzimas, reguladores de acidez, micro elementos, vilamings y otros productes, en funcidn
de la finalidad de su empleo v del método de administracion.

31  Anotacién marginal o modificacifn de registro: cambio de un registo crginal,
avalado por la Autoridad Competente.

33  Alimento para animales (pienso); material simple o compuesto, ya sea ¢laborado,
sernielaborde v sin elkborar, que se emplea divectamente en la alimentacion de animalcs,

34 Alimento para comsumo propio: aquellos alimentos para animales formulados por
el propio productor, pars ser consumidos por sus animales.

35 Alimento a pedido del cliente: cyalquier productoe utilizado, en lu alimentacitn
animal que s¢ elabora de acuerdo a las especiticaciones del salicitants,

36 Alimente balanceado: mezrla de ingredientes, aditives o premezelas que sc utilicen
para suminstrrse directamente a los animales con el propésito de Henar adecnadamente
los requerimienios nuiricionzles, sepin la especie v funcion & que se destine.

3.7  Alimento medicado: coalquier alimento que contenga medicamentos velernaios,
con el ohjetive de prevenir o watar enfermedades, promover el crecimiento o mejorar la
cficiencia de Ja conversion alimenticia u olnos.

38  Andlisis garantizado: estudio de calidad a través del cual cf clahomdor debe mostrar
las camitidaddes guraniizadas de mutrientes especificns en ¢l producto,
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39 Autoridad Competente: entidad oficial encargada de la aplicacion del presenie
Reglamento, para su efectivo cumplimicnto por los sectores invohicrados en el tema y
actividad que éste comprende.

310 Certificade de andlisis; docwnento emulido porun laboratorio de controel de calidad,
que certifica los resultados obenidos del andlisis de calidad de un lole especifico.

3.1 Certificado de libre venta: documento oficial, emitida por la Autoridad Competents
del registo sanitario, en ¢l cval se certifica que un products utilizado en alimentacion
animzl, es conercializado libremente en su temitonio.

3,12 Certificado de registro: documento oficial emitide por fa Aumridad Competente del
registro sanitario, que da fe que ha cumplide con todos los requisitos de registoo sanitario,

313 Comercializador: persona fisiea (natral, individeal) o jorddies legalmente
consinuida que sc dedice a importar, exportar, vender o distribuir productos utilizados en
alimenlacion animal.

3.14 Composiciin cuali-cnantitativa; descripoion complela de Jos  ingredientes ¥
pontenido de cads uno, en un produsto utilizado en alimentacitn animal, emilida por el
elaborador,

115 Estahlecimientn: cspacin fisico donde se fabriquen, eomemialicen, reempagquen o
almacenen, productos utilizados en alimentacion ammal,

116 Esiado Parte: Estados que son parie del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana (Prowcolo de Guatemala),

3.17 Estindar analitico: prepareciones que contieren una concentracidn conocida de un
elemento cspecifico o substanca, utilizadas como patroncs do comparacidn on los test y
ensayes cn laboratorios de control de ealidad.

313 Ewpague, envase ¢ embalaje: maieriales gue se emplean para protepsr loz
productos utilizados en alimestacin animal para su almacenamiento y transporte.

3.19 Especie destino: especie animsal para 1o cual se formula el producto para ser wtilizado
en la alimentacidn.

3120 Etiquetado: informacion gque se adhierm, impnma o grabe en el empaque, envase o
embalaje de un producto whilizado en zlimentacion animal,

321 Elabuvrador: persona fisica (namral, individual) o juridica legalmente constituida que
se dedica o la elaboracidn o formulaciton de productos utilizados <n alimentacion animal o
que intervengan en algunos de sus pmoeesos. En este ambito quedan incluidos los
elaboradores para lerceros o maquiladores,
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3211 lmportador: persona fisica (matural, individual) o juridica que en calidad de
propictinio, representants o dJistrbuidor, importe productos utilizados en alimentacidn
smimal.

323 Informacidn falsa: informacidn que se presenta ¢on el objetivo de sustentar un
registre, que no corresponde 8 la verdaders y que con intencidn, se hace pasar por auténtica.

324 Infermucién inexacta: informacién que s¢ presenta con el objetiva de sustentar un
registo y que sin intenddn, no ot procisa,

3.25 Imgrediente: componente o parte de cualquicr combinacion o mezcla que constituye
un alitmento, tenga ¢ no valor nutnitve, incloidos los aditives par elimentos, Pucden ser
substancias de ongen vegetal, animal, acudtico u otras sustancias orgdnicas o inorganicas.

3.26 Muaieria prima; sustancis, cualquiera que sea su origen, activa o inactiva, que se
emplea para la ¢laboracidn de productes wrilizados en alimentacién animal, tanto si
penmanace inaliermda, coma 51 sufre modificacion.

327 Mombre comercial: nombre con gue ¢l elsborador identifica, regista y promociona
¢l producto utilizado en alimentacidn aniral,

328 Premezcla: mezcls de dos o mis inpredientes, que se utliza para ser incorporada en
los alimentos balanceados o suplementos,

329 Rastreabilidad ¢ trozabilidad: habilidad pama seguir ol movimiente de una materia
prima o alimento, ¢ través de los pasos cspecificos de production, proceso y distnibucion,

3300 Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridics, legalmente autorizada pos
el propietario o titalar del registro sanitario de wn prxducto wtilizado en alimentacidn anitmal
para registrarlo ante la Autondad Competente.

331 Reempacador: persond fisica (nehyral, individual) o juridica legalmente constituida
gue se dedicoa reenvasar o fraccionar un producto wilizade en alimentacion smimal.

33! Responsable técnico o regente: profesionat en cicncias afines a la nutricion animal,
gue de conformidad con lo dispuesto en la lepslacion nacional de cada Estado Parte, cs
autorizado para que cumpla con las responssbilidades de a direccidn téenica, cientifica v
profesional de los digintos eslablecimientos,

333 Registro sanitado: procedimiento mediante ¢l cual un establecimicnto o un
producto wilizeds en la alimentacidn animal, ¢s inscrito y autorizado por la autoridad
competente,

334 Representante Jegal: persona fisica (natural, individual) o juridica que representa al
titular o propietario del registro sanitario y que responde ante la Autoridad Competente.

335 SI: Sistema Intemnacional de Unidades.
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336 Suplemento: mezcla de dos o méds ingredientes, que se suministra directamente a los
animeles como fuente de uno o més nurrentes ¥ que son complemento diatio de oiros
alimentos.

3.37 Titular o propietario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual) o
Juridica gus Hiens 2 su favor el registro senitario de un producto.

338 Vehiculo o excipiente: materia que se agrega a una formwlacidn para facililar su
preparacidn, posibilitar su estabilidad, modificar sus propledades organoléplicas o
determinar las propiedades fisico-quimicas del produclo y su biodisponibilidad;  sin
mindificar sus propisdades nutricionales,

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACION

Los esmblecimientos donde se elaboren, comercialicen, reempaquen o almacenen,
productos utilizados en In - alimentacién animal, deben de estar registrados v autorizados
por la Auteridad Competente v se clasifican en:

a) Elahoradores,

b) Reempacadores,

¢} Comercializadores (impostadores y exportadorss).

d} Expendios o disribuidosas,

¢) Bodegas de almacenamientn,
Serin exentas de registro las bodegas de almacenamicnte y expendios {distribuidoras)
que pertenecen 4 os elaboradores y reempacadores,

4.1 Requisitos generales:

a) Contar con la zufcrizacién de funcionamients comespondients bajo la nommativa oficil
vigente en coda Estado Pare.

b) Cetitar com un represcntante legal, en <] pais del registro sanilaric.

) Contar con un responsable téenico o regente en el pais del repistro sanitario.

d) Solicitud amenizada de registro sanilatio o renovacidn debidamente llena y con los
documentos de respalde comespondientes, firmada y sellada por el propietario o
representante legal y por el regente o responsable wenico. '

¢} En el casu de representantes de elaboradores extranjems, aportar docurmentacién legal
yue respalde la awtorizacion para la representacitn en ¢l pais que se pretende registrar,

f) Documentos legales que respalden la constitucion de la enipresa en caso de la persona
juridica o documentes de identidad de solicitante en caso de persona fisica {natural,
individual).

4.2 Los elaboradores, Ademéas de los requisitos generales deberan:

a) Los elaboradores de la repidn centroamericans, presentar ol Manwal de Bucnas
Précticas de Manufactura (BPM); fucra de la repion centroamericana, Preseniar una
certificacién oficial, que haga constar el cumplimiente de Buenas Pricticas de
Manufactura.

i

10
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b} Contar con los servicios de un laboratario de control de calidad, va sea propio o de
LorCEros.
¢) Declasar sus bodegas v expendios (distribwidoras).

43 Los reempacadores. Ademis de los requisitos generales deberdn;

a) Los reempacadores de la regidn centroamericans, presentar ¢l Manual de BPM en lo
que aplique; fiucra de la regidn centroamericana, presentar una certificacion oficial que
haga constar el cumgplimiento en bo que aplique las Buenas Préclicas de Manufbctor,

b} Elproducte recmpacado (fracciciade o reenvasado), no debe suffir alieracién en sy
composicion original,

) N debe ser comercializado con un fin distinto para el que originalmente fue slabotado

d) Comtar con autorizacién por escrito del elaborador para

) Llevar registros adecuados para ascgurar |a trazabilidad desde el inicia del procesa de
TeeMpAgUe.

f) Declarar sus bodegas v expendios (distribuideras).

4.4 Vigencia. El registro sanitario del establecimiento tendri una vigencia de cinco afios y
para $u renovacion se deby- cumplic con los requisitos de registo senitardo establecidos en
el numeral 4, sepin comesponda, Toda solicimd de renovecidn debe realizarse tres mescs
antey de su vencimiento,

4.5 Cancelacién del registro samitario, El registro sanitario del establecimiento podid ser
cancelada por incumplimicnto a la legislacidn vigeme de cada Estado parte,

5.  REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA
FRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Tados los productos utilizadns en alimentacidn animal que ¢ fabriquen, importen, exporten,
reempaquet o comercialicen, deben estar registrades v antorizados por la Avdoridad
Competente.

5.1 Requisitos de registroe.

Para registrar o renovar  productos utilizados en alimetmmcion animal, Ins inferesados
deben cumplir con lo sipuiente

4} Solicimd armonizada de registro sanitario (Ancxo Nomnative A) debidamente [lena,
frmade y scllada por ¢l propietario o representante legal ¥ por el regenie o responsable
técnico,

b} Carta poder del elaborader o titular otorgada a faver del regisrante  autorizindolo 2
realizar estas actividades ante I Antoridad Competente.

11
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)

e}

h)

1

ki

Cestilicado de libre venta [Anexo Nommativo B) original, emitido por 1la Autoridad
Compelenie del pais de engen, 3i ¢l produco utilizado en alimenlacion animal no se
comencializa en el pais de crigen y se elabora exclusivamente para la exportacidn, la
Autoridad Cempetente debe emitir una constancia  indicando las causas o rezones de
tal condicidn, siempre ¥ cuando no sean reones que afzcten la salud piblica, animal y
ambicnke.

Andlisis garantizadoe, en original firmado ¥ sellado por el téomico responsable del
elaborador o del laboratorio de andlisis, expresado en unidades del 1

Listade de ingrodientes, que comprende las materias primas urilizadas, en la
formulacion con nombres genéricos o comunes, ncluyendo aditivos, medicamentos v
vihicules, en eriginal firmado v sellado por el responsable wenico del elaboradaor.

Composicidn cuali-cuantitativa completa, emitida por el téonico responsable del
elabamdor, que incluya el nombre del producto.

Métody de andlizis fisico, gquimico v bioldgico, sepin comesponda, reconocido
intermacionalmente o validado por el elabomdor, para el control de |2 calidad.

Metodplogea de andlisis fisico, quimico ¥ bioldgico, segin comesponda, euando se (raie
de métodos validados por el fabricante.

Procesn de elaboracidn del producio, inchuyvendo flujoprama - {con temperamras,
tiempos, presidn y owod), et original Grmade ¥ sellado por el responsable téenico del
establecimients elaborador.

Centificade de andlisis de un lote comercial del producto a regiswar, expedido por el
elaborador o por el labomtorio de conirol de calidad, en original firmado v sellado por
el téenico responsable del mismo.

Proyecto de etiqueta para ser aprobado por la Autoridad Competents,
Declaracidn de vide 0] por ol fabrcante, en la cual ze especifique bajo cuales

condiciones de almacenamiento el producto se mantiene estable por un dederminado
pericdo de tiempo, expresado en dias, semanas, meses o afios.

m} Estindar analitico para alimenws medicados, segin lo requiem la Autoridad

n}

Compeiente,

Cuando el producto utilizade cn alimentacidn animal sea fabricado por una empresa
diztinta al titular del regisiro, debe presentar documento legal o contrato entre las parles
(contrate de maquila).

i) Una mwestra oo mayor a 10 Kg de conformidad con los andlisis 2 realizar, scllada por el

fabricante del producto a registrar, acompaiiada de un empague original, con el que se
pretetde comenializar, euando In requicra la Autoridad Competente,

#
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@) El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario, cuando corresponda.
5.2 Resovacidon del registro sanitario:

32,1 Se podmh renovor el regisito sanitanio siempre que no haya sido cancclado o
prohibido au uso on enalquiers de los Estados Parte. La solicitud de renovacion deberd ser
presentada ante la Autoridad Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del
registro sanitario, Una vez vencide el registro sanitasio, si es de bwterds del registranic
marilener su comercializacitn, deberd proceder a tramilar un regisirg Sanilano nuevo,

£2.2  Parala renovacidn del registro se debe presentar

a) Formulado de solicitud de renovacion armonizads {Anexo Normative A2) lleno v con
los documentos de respaldo comespondientes, firmado y sellado por el propictario o
representants legal v por el vegente o responsable Wenic,

b) Declaracion jurads del elabomdor o representante téenico ante potario, indicanda que
las condiciones con que fue otorgado el registro ordginal no han sufrido ninguna
modificacion legnl, téonica ni cientifica, en caso contrario presentar todes los
documentos y pruchas que respalden Ins mismos, on original, con ses ramites legales y
consularcs comespondientes, Si cs cmitida ¢n un idioma diferente al espafio]l debera
presentar la traduccion oficial correspondiente.

¢} Cerlificado de libre veota (Anexe Nomoative B) 3i el produco udlizado ¢n
alimentacién aninal no se comercializa en €] pals de origen, la Autoridad Competente
deberd emitir vna constancia  indicanda las cansas de 1al condicidn, siempre v cnando
ne sean razones que afecten k salud pablica, animal y ambicnte.

d) Trovecto de etiqueta para ser aprobade por la Aatondad Competente,

&) El comprobante de papo por el servicio de repistno sanitanio, de scwerdo o ba legisloion
de cada Estado Parte.

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO.

6.1  Legalizacidn de documentos oficiales. Todos los documentos emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen del producte, asl como poderes especiales gue
susienlan el regsire 0 renovacion del mgistre de producios wtilizados cn alimentacion
animal, deben cumplir con sus mimites legales ¥ consulares. Cuando estén redactados en
otro idioma diferente al oficial, deberdn acompafiarse de su comespondiente traduccidn
ofiziel ol espafiol. Toda la demis informacion presentada para sustenter el registro en
idioma difersnte al oficial, deberd de acompafiarse de una traduccidn libre al espafiol.
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6.2  Validez de les ceruficados de libre vent y de ondlisiz. La walider de cstos
documentas, serd de un periodo no mayer aen afo 2 la fochs de su emizién. En el caso do
que este documente no declare el origen, el interesado podel peesentar adicionalmente el
certificado de origen emitido por la Autoridad Competenta.

63 La Auptoridad Competeate poded solicltar con la debida justificacidn wéenica-
cientifica informacidn adicional pam €] registro, si sc roguicns de controles oxtras ¢l costo
de o misinas ser cubicro por ol mogistranic.

64 Los Bstades Parte podrin soheitar certificaciones oficiales del pak de atigen. ¢on la
debida justifrcacidn técnca-cientifica,

65 Los Estades Partes registurdn olimentos clobomdos exclusivamente para In
expartacion, siempre ¥ cuando el esmblecitmiento elaborador cuente con registro ¥ control
de la Autoridad Competente del pais de origen; ademds los productos debesin contar con
log comtroles sanitanios oficiales respectivas,

b6 Los establecimientos a los cuales se refiere ¢ presente Replamento, deben Tevar
registros adecuados pare Bacilitar la rastreabilidad o neabilidied de las owlerias primas ¥
alumenios paca andeoales, sepin procedy, gue pesmitan el retre del producie del mercado de
manera oppriuna yoefectiva, en caso de presentarse algln resgo para la salud animal o
bumani, La mestreabilidod o trazabilidad debe ser posible un paso hacia adelante v un gaso
hacia atris en ln cadena del proceso productive,

6.7  Cada Lstado Parte regulord la catcgoria de alimentss para consming propic
{antoconsun} de acuerdo a su legislacion pacional, estos o pusden ser comereializados.

68  Elalimento a pedido del cliente estd sujeto a regisivo v oo pusde contenar aditivos o
midicamentos no apmiados por la Autoridad Competente.

6.9  Losalimentos medicados son sajems do registro. Los ingrodientes activos, 1ag dosis,
cepecies de desting ¢ ndicaciones de uso de medicarnentos o adibives utilizados en la
elabomacién de alimencos para animales deberdn obedecer a lo aprobade por la Autendad
Competenie,

610 La Awtondad Competente, al comprobar 13 falsedad de la informacidn de los datos
consignados o la alieracion de les documentos presentados, denegard o cancelard ¢l registro
sanitrio segln sea cl caso.

6.1 Cada Fatado Parte regularh las domaciones de productos, segin su legislacisn.

6,12 El registro de las malenas prmas v adibvos pars lo elabomeion de prodectos se
realizard segin lag disposicicones ded Anexo [,

6,13 Las referencias para uso de aditives, medicamentos wvelermaros y  sus
combingcicnes en productes, serin de conformidad con 1o dispocsto en o Anexo F

L0
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7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO
Serdn exentos del regisiro lus productos en las siguienies silwasiones;

a) Con fines de investigacion en el pais.

k) Las muestms con fines de registro, cuando corvesponda

¢] Mucstras para alimentacion animal con fines de andlisis de labomterio.

d) En cases de eventualidad o enerpencia sanitaria, se procedend segin o eslablecido por
el Bxlado Pane.

e] Los que acompaiien a los animales que van con desting a ferias, competencies, circos,
eXPOSitinnes U DTN CYentog.

f} Losguese encucntren on fase exporimental, on su pais de ongen.

2} Losenlistados cn el Ancxo E.

Previa valoracion de las comrespondientes solicitudes, la Auvtoridad Competente podrd
autorizar la impomacion solicitada, siempre v cuando no constituya resgo inadmisible a la
salud piblica, animal o ambisnte. Dicha auroridad determinand la cantided a importar ¥ los
redquisitos a cumplir,

8. NUMEROQ Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, insoribicd el
produc segin comesponds, suimnandole un pimero con el cual se identificard ¢l producto,

Una vez inscrito, lo Autorided Competents extenderd el certificado de registro sanitario
oficial cormespondicnte

9. PLAZ DEL REGISTRO SANITARIO

El regiswro sanitario concedido tendrd una validez de cinco afics a partir de su inseripeion,
pudiende ser renovado por periodos iguales 4 solicitud del interesado. Sin embargo, cuando
e infrinja lo estipulado en este reglamento o se demuestre que las condiciones orginales de
regismo sanitarie han sido moedificadas, se procederd a exigir las comecciones necesarias o
ia enulacion del regismn sanitario.

19. PROHIBICION A LA IMPORTACION

El Estado Parte no asterizard solicitudes de importacion con fines comerciales de produclos
gue oo suenten con el registro sanitanio debidumente aprobado v vigente, excepto las
contempladas en el numeral 7 (Exenciones del registro sanitario).

11. CESION

Toda cesion de la titulandad del registro saniterio deberd ser notificada v realizar los
tramites comespondientes ante la Autoridad Compelente.

11
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12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

El regstro sanifano de un producto podrd ser modificado a peticién del registrante o de su
representante en ¢l pals. Para ello, debe presentar una solicitud por eserito, indicando la
razin del cambio propueste, jumto con la decumentscion requenda por 13 Awtondad
Competate.

S considerardn los signienics casos:

a} Cambio de razdn social del elaborador, conservando el pais de origen del producto.
by Carmnbico de litular del repistro sanitario sin imodificar el ongen (Cesion de mgistroj
¢} Cambio de raztn social del representante del registro sanitario,

d)y Cambio o ampliacidn de indicacion deuso.

¢} Cambio o ampliecitn de especie desting.

f} Cambio denombre comercial del producto.

g} Cambio 0 amphacign de presentacsdin,

by Cambio de vehiculos.

i) Cambio en las precaucionss, advertencias o contraindicaciones.

1) Cambio de ctiguela, sin variar sy infomacidn.

k) Cambio ded matenal de empague.

Iy Cambio de diveecidn del establecimicnty del importadaor,

Laz anctaciones marginales o modificaciones dehen sor resucltas (aprobadas o denepadas)
v nofificadas al interesade por escrito por parte de le Awtoridad Competente. Mo implican
Wh MueYoe Togisite santlanio, sempre gue $¢ encuenten vigentes. En caso de no ser
aprobadas, se deben indicar las razones de la denegacion,

Mo son consideradas anetaciones marginales o modificaciones y por lo tante se requerird de
n registro sanitario para cada una de las siguientes variaciones:

i. Productos com diferentes nombres comerciales para un producto bajo un mismo
registro sanitario.
1. Pais de origen.
11l Cambic en el listado de iogredicnies incluvendo ingredienles aclives, en productos
medicados,
w. Cambio et el andlisis garmstizado.
v. Combio de elaborador.

13, CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El repistro sanitatio de cualquier producto podrd ser cancelado por la Antoridad
Compelmle, previo aa vengmisnlo, cyando:

ay Lo solicils por eserito el propietario def registro samitario.

k) Eluso y manipukcidn del producto represente riespo inadmisible comprobada para la
galud puiblica, animal o el ambiente,

i2

16



No 27841-C

Gaceta Oficial Digital, viernes 07 de agosto de 2015

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANG RTCAGB5.0552:11

¢) e detecte alguna iregulandsd, fraude o falsedad en la composicicn del praducto o en
la inforrrmcidn aportada para o registmo sanitamo,

14. REQUISITOS DE ETIQUETADD
El provecto de etiquets, sed presemado enidioma espafiol w ofre, a peticion del interesado.

14.1 Ohbligstoriedad de Ia etiqueta.

Tedo producte wilizado en alimenlacon animal gue se fBbogue, manipule, almacene,
reempaque, distribuva o sc wilice en el tewitorio de la regidn centroamericana, debs
contensr la respactiva etiquet que cumpla con lo estipulado en &l presente reglamentn.
Dehe tener un tamada de letra legible 3 gmple vista v levar claramente mmipresa la
siguiente informacion en nomenclatura mtemacionalmente aceptada, expresando las
unidades de acwerdo al S1.

142  Coplenide penersl dela etiguets 0 empaque:

i, Mimere de registro sanitario,
i, Mombre del producte.
iii. Forma fisica del producta (harina, peletirada, extnado, polvo y oros),
iv.  Tipo de producto, cspesic v cateponia animal de desting,
¥ Pese neto del producto,
wi. Anilsis garanbizado.
vit,  Listado de ingredientes incluyando bos vehiculos.
vili. [ndicaciones de use,
ix. Precauciones, advertencias, restricciones o limitaciones de uso, las cuales deben
indicarse en negrilla,
x. Condictone de almacenamicnio,
®1. Monbre, dicecelon, leléfono v pais del elaborador. En caso de fabricacidn a
- tesceros (maguils) debe estar expecificado: elabomado por..... | para. ... en casg de
reempague debe catar especilicado: elaborade por........... restmpacado por...... -
xil.  Moanbre, direccion y eléfone del importador.
xili. Momero de lote, fecha de fobrcasidn y fech de expiracidn, {da‘mes'afin).

Cuando el etiquetalo proventene del pals de orgen no esté en idioma cspafiol o no
conicnga la informacion requerida en el presente reglamente, el producte podrd ser
comemmlzade con eliquet complementaria {pegatina o adhesivo) la cual debe ser
gprobada por 1o Auleridod Competente v adherirse sin ocoliar de ia eligueta orginal el
mimmera de lote, foecha de vencimiento v el elzbordor.

13
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143 Forma de expresar la informacién del contenido de la etiqueta:

a)

i

1i,

¥l

vil.

Wi,

b}

X

il

Sobre el nombre del producto, la especie animal y la funcién del mismao:

El nombre comercial debe ser apropiade scgin el producto v se prohibe el nombre
de un alimento o materia prima que indusca a emror o engafic en cuaole a su
naturaleza, calidad, propiedades, origen v uso,

Las caracteristicas del alimenic deben ser conformes con el use declarado, la
especie, categonia y etapade vida de animal 4 que se desting,

El nombre de un alimento para animales no s¢ debe derivar de una o mis materias
primas @ una combinacidn de los nombres de estas, omitiendo otras materias
primas que componen el alimento para animales,

Cuando un alimento confenga fucntes de nitrdgeno no proteico, no se podrd wilizar
el términa "proteina” o “proteinizada” en ¢l nombre comercial de dicho alimento.
El témmino "vitamina", “vitaminado” o cualquier otro que la sugiera se puade usar
en el nombre comercizl de un producto coands este haya sido formulade como
premezcla o suplemento vitaminico.

El ¥rmine “mineral” o "minenlizado” se podr utilizar en el nombre de un
producte, siempre ¥ cusndo se trate de sales minemales que contienen minerles
Tazas.

El téming "deshideatado” debe anteponerse al nombre del producto, que haya
sulbndo proceso de desecacidn artificial.

Ll términe "yodado™ deberd refirirse & un ingrediente que contiene no menos de
0.007% de yodo, unifonmements distribuido.

Sobre ¢ an:lisis garantizado:

Porcentaje méximo de humedad,
Porcentaje minimo de proteina cruda,

- Porcentaje maximo de proteim cruda equivalente a nitrdgeno no proteico, coando

s¢ agrepa al alimento,
Porcentaje minimo de extracto ciérea o grasa cruda.
Porcentaje maximo de fibra aruda.

. Contenide minimea de encreia calculada
i. Porcentaje minimo y maxime de calcio {Ca),
wiii.

Porcentaje minimo de fésforo (P),

Porcentaje minimo y méximo de sal (NaCl), cuando esté presente en ln fommula.
Nombre y concentravidn minima de vitaminas: A, D3 y E cn Ul por kg de producto
¥ las dends vilmings en miligramos por kg do prodiscto.

Nombre y concentracion minima de minerales: microminerzles (razas) en mg por
kg de producto;, macrominerales en %6

La gerantia para vilaminas o minerales no se requiere cuando el alimento para
animales no representa en ninguna fonne suplemento o premezela de  vitaminas
yio mincrles.

Garantia para proteina cruds, proteina cruda equivalente, cnergia, extracto etéreo v
fibra no se requiere cuando ¢l alimento para animales no contiene estos nutrientes o
5 ENCUETITAN en coneenimmeionss may bajas.
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Hiv.

XV,

KVi.

AV

Wvidi.

KX,

&)

Laos valores de energia deben expresarse en kilocalodas por kilogramo de alimento
{kealkg) scgin los criterios establecidos:

Para los ruwmiantes, porcinos, equinos, cualquicr animal demdstico o de
labortorio, Jus valures s¢ expresarin en trmines de energia digestible. Para
vacas lecheras también se admite la declaracidn de energla neta, expresada en
mega calorizs por kilogramo (Meabbg),

Para todo tipe de aves, los valeres se declamrin en témmines de energin
metabolizable,

Pars mescolas v especies acuicolas se acepe la declamcion de la encrgia
tamhién en términes de energln metabolizable,

El valor de cnergia del alimento para animales se estimard mediante edleuls,
utilizard e para ella tablas de composicion basadas en eritering internacionales o
eclaciones de regresion.

Para caleular €] contenido de eneriga de las materias primas de un alonente y
cuynos valores de energia digestible no aparecen en lus whlag de composicion de
alimentos, se utilizard el valor comespondiente para porcinos

Los valores pera todos los elementos minerales cxpresadeos en el andlisis
garantizado, deben ser los del elemento puro; nunea pueden expresarse en funcidn
de compussios con excepcion de la =8l que s¢ expresa como clomars de sodio
{NaCl).

Cuando e exprese el comenido de caleio y sal, en la efiguets, debe hacerse de la
siguiente forma: cuando el minime e 5 % o menes, el mixime oo debe de exceder
al minime por mas de waa uwanidad porcentual. Cuando el minime e mayor al 5 %,
2l méximo no pucde ser mayor que el 20 % del minimo.

Los valores de vitaminas expresados en el andlisis garantizado, deben indicarse en
téminos de la vitamine pura, nunca puede consipnarse cn funcidn de compuestos,
con excepoion de; hidroclorre de pitidexina, elorore de coling, hidroclorure de
tiamuna, #cido d-pantoffnico o pantotenato de calcio y bisulfite sodico de
menadiona,

Todos los medicamentos que s¢ usan en un alimente para animmles, deben ser
expresados en miligramos por kilogmmo de alimento, gramos por tonelada de
alimento o en porcentaje y en términos del ingrediente activo.

La forma de cxpresion de cualguicr otro nuiriente o aditivo serd regulnda por la
Auroridad Comperonte,

Sobre el listado de inpredientes:

La lista de ingredientes, debe de snumerar las materias primag que se encuentren en la
formulacidn con nombros gonéricos o eomuncs, incluyondo aditivos, medicamentos y
vehiculos,

Em ¢l listado de ingredientes, las materias prmes declaradas, no deben usarse nowbres
comerciales o murcis. Se aceplan nicamenie nombres genéricos o comunes de acuerdo a
la nomenclatura internacional.

L5
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i. Elnombre de cada ingredicnte debe escribirse én letras del mismo tamafio y tpo.
ii. Mo debon aparecer referencias a la calidad de un ingrediente en la declaracidn de la
formula,
li.  Las materias primas no requieren declaracion de ingredientes.

144 Contenido de eflqueta para casos especiales:
Ademis del cumplimiento del contenido general, se debe cumplir con lo sigeiente:
a)  Para alimentos que contengan harina de origen rumiante:

Cuando los alimentos destinados a animales monogdstricos contengan barinas de origen
rurmianie, en la etiqueta se debe indicar en negrilla la levends “PROHIBIDG UTILIZAR
EN LA ALTMENTACTON DE BOVINOS Y OTROS RUMIANTES",

by Para alimentos que conlengan medicamentos:

i. La palabm “MEDICADO" debe aparecer en neprilla inmedistaments debajo del
nombra del producte. Esta indicocion debe ser legible v el tamafio de la letra no
menor de la mitad del tipo utlizade en &l nembre del producto,

ii, Mommbre del ingrediente activo del medicamenteo.

ifi. Contided del ingrediente active presente en La fmula,

iv. Proposito de uso especifico del medicamento induido en la fimouls.

v. El o lot medicamentos utilizados en la (brmulacion deben ser declarados en el
listado de ingredientzs.

vi. Sies necesaria una orientacion mas detallads, puede utilizarse la cara posterior de
la etiqueta, indicdndose “Ver pane posterior de la etiqueta™.

vii.  El ingrediente activo, la cantidad, lss indicacioncs de use, precauciones,
incluyendo periodn de retiro, advertencias y limitaciones de uso serin aprobadas
segin las normas nacionales v de referencias adepladas por la Autoridad
Competente,

€)  Allmentos que contengan fuentes de nitrdgeno no proteies:

i. Indicaciones claras que garanticen ¢l uso y mangjo adecuado del producto,
il. El andlisis garantizado en alimentos para animales que contengan nirégeno to
proteico deben contener la siguients informacién:

- Proteina cruda minima, expresada en %

- Prowina cmada equivalente a nittbgeno no proteico agregado mdximo,
expresada n Y.

= Parael cilculo de proteina cruda o equivalente a partir de nitrdgenao, se ubilizard
el factor de 6.25,

De las materias prias, fuentes de nitrdgeno no proteice, tales como urea, fosfuto de
amenio, nitrato de amonio o eoalquier products aneniacado, deberdn expresarse en la
garantla de la siguiente forma:

%
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= Nitrdgeno minimo 9%,

- Prolcina cruda equivalente a nilrdgeno ne proteico, minimo... %.

= Cuando los alimentos para animales contengan  cualquier fuente de nindgeno
no proteico en su formulacidn, en la etiqueta se debe indicar en negrilla la
leyenda: “PRECAUCION: USESE COMO SE INDICA, SUMINISTRESE
EXCLUSIVAMENTE A RUMIANTES".

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN
ALIMENTACION ANIMAL,

151  Dela publicidad:

La publicidad de productos ulilizados en aslimentacién apimel no debe contener
ambigiiedades, omisiones o exayeracioncs que induzcan a error al usuario, on particular, en
lo que respecta a la seguridad sobre el uso, manejo, nanraleza ¥ composicicn del producto.
Mo padr conlener informacién diferents de la que ampara ¢l registro del producto,

S probibe la publicided o propagands de aguellos productos que ne s encuenitren
registrados.

15.2 Prohibicién en ¢l use de imApenes:
ge prohibe el uso de imigenis que lesionen la dignidad humsana,
16. CONFIDENCIALIDAD ¥ SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El perscnal dc las entidades responsables del registo sanitario, debe cumplic con lo
sefialade por los instrumentos juridicos de cads Estado Parte respecto a la confidencialidad
v segundad cn ol manejo de la informacidn objew de wimite, dsbisndn guardar secreto
admmisiralivo sobre la documentacidn que asi lo requiera en ¢l desempefio de sus
funciones,

Lo informacion téonica aportada para el registro sapitario, considerada confidendal, pedrd
ser usada por la Autoridad Competente con fines de preservacion de la salud piblica,
animal y ¢l ambiente, segin do que sefialen las leves v normas locales respectivas.

17. METODOS ANALITICOS, METODOLOGIAS Y ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD

Como referencia la Awtoridad Competente aplicard los métodos analiticos y metodologias,
especificaciones de inocuidad, conrol y calidad en productos utilizados en alimentasion
animal comtemplados en:

a) Asociaciin Oficial de Quimdeos Analiticos (AOAC).
b) Oowos reconpcidos Inemacionalmente,
¢} Propias, validadas par el elaborador,
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18, VIGILANCIA Y VERIFICACION

Cormresponde la vigilaneis vy verificacion del presente Keglamento a la Awtordad
Cotnpetents de los paises centroamericanos,

Loy Estados Parte intcrcambiarin informacién relativa a prohibiciones, restriccioncs y
aprobaciones sobre productos utilizados en alimentacion animal.

Los paises miembros, establecerdn las medidas y actividades de control v fiscalizacion
sobre log establecimientos, productos, fabricacidn,  importacidn, almacenamiento,
exportaciin, reempague, distribucion, mange ¥y wo de productos utilizados en
alimentacion animal.

19. EBIBLIOGRAFIA

i) Asodacion Amenicana de Control Oficial de Alimentos Para Animales (AAFCO),

b} Codex Alimentanus,

¢} Feed Additive Compendium, The Miller Publishing Co. USA.

d} Legislacidn Vigente de cada Esiade Pare en maleria de productos wilizados en
alimentacion animat,

e} Orpanizacion Mundial de Sanidad Animal {Q.1.E.).

) Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculura y Alimentacidn (FAQ),
Directrices en materia de producios utilizades en alimentacidn animal,

2. REFERENCIAS

Como referencia las Autoridades Competenies podrin aplicar las especificaciones de
incusdasd, control ¥ calidad en productos utilizedos en alimeatacidn aninsl contemplados
=t

B} Asociaeidm Americana de Control Oficial de Alimentos Para Amimales {AAFCO).

b)  Asociacidn Oficial de Quimicos Analiticos { AQALC),

c) Food Safety amd Inspection Secvice (FSIS) del USDA,

d} Orgapizacién de las Maciones Unides para la Agricultum y- Alimentacidn (FACH,
Directrices en materia de producios utilizados en alimentacidn animal,

¢} Codex Alimentarius,

fi Codipo Federal de Regulaciones (CFR) de los Bstados Unidos de América

E) Orzanizacidn Mundial dz Sanidad Animal ((.LE.).

h) Feed Additive Compendivm, The Miller Puhblishing Co. LISA.

iy Directivas da la Comunidad Ecordmica Furopea,

i¥ Listadonacienal de medicamentos veterinarios aprobados para uso en alimentos.
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ANEXO A
{(NORMATIVO)

Al FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE FRODUCTOS
UTILIZADOS EN LA ALIMENTACION ANIMAL.

2,

3!-

NOMERE DEL FRODUCTO: Nombre comercial del producta a regisirar.
1.1 Ndmero de registro asignado (use oficial exclusivo)
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
2.1 Nombre o razon social:
2.2 Domicilio:
2.3 Forma de eomunicacién: Teléfono, fax o e-mail,
2.4 Nimero del registro sanitario oficial emitido por la Autoridad Competente:
2.5 Nombres y apellidos del responsable téonden:
2.6 Profesion:
2 7 Identificacién profesional:
2.8 Repragentante legal:
2.9 ldentilicacidn:
DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
3.1 Nambre o razin social:
3.2 Domacilia!
3.3 Mimera del repistro samtario ofical:
3.4 Nombres y apellidos del responsable téonica:
3.5 Profesidn:
3.6 ldentificacidn profesional:

3.7 Pais, Estado, Ciudad de onigen del producto:

5]
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4. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

5

4.1 Mombre o razin social:

4.2 Dorricilio:

4.3 Wimero del registro sanitanio oficial:

4.4 Noenbres v apellidos del responsable técnico:

4.5 Profesidn:

4 6 Identificacidn profesional

4.7 Pais Estado, Ciodad de oripen del producta:
DATOS DEL ESTAELECIMIENTO REEMPACADOR {cusndo apligue)
5.1 Mombre o razdn social:

5.2 Domicilio:

3.3 Niumero del registro sanitario oficial:

5.4 Wombres v apellidos del responsable tEcnico:

3.5 Profosinon:

3.6 Identificacion profesional:

5.7 Pais, Fsmdo, Ciudad de origen del producto:

. OBSERVACUIONES:

. DATOS DEL PRODBUCTO:

7.1 Caracteristicas fisicas del producte (harina, pellets, grinules, liquido, clros).

7.2 Presentaciones:

7.3 Material de Empaque:

74 Indicaciones de uso (Especies, edades, etapas de desarmollo v finalidad del uso).
7.5 Vida 04l del produste:

Se adjuntan a csta golicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamente.

D
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Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la infommacion preseniads es verdaders v wds alteracion o informacidn
faals, imvalicla esta soliciwd, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma v selio
Responsable Téenico Propietarin o Representznte Lopad
Lupir v Fecha
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Al FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALIMENTACION ANIMAL

Nombre de la empresa solicitante:
Mlmero de registro sanitario de empresa;
Nesnbre del propictanio o representante lepal:
Eenovacin (Mo de regiswo sanitaria):
Direecitn: )
Teléfomo y fan; Correo electrimico:
Membre comercial del products;
Fabricante:
Pais de ongen:
Ciudad:
Estado: ]
Lugar y fecha:

Se adjuntan a esta selicitud, los requisitos de renovacitn de registros, establecidos on este
reglamento.

Taoda la inthrmacion que se adjunta 2 esta soliciid, es parte integml de la misma.

Declaramos que la infomacién presentada es verdadera v toda alteracion o informacion
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penl que ello implica.

Fimma v sello Firma v sello
Responsable Téenico Propictaric o Representante Lupal
Lugar v Fecha
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ANEXO B
(NDRM:\'IF-"D}
CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Debe ser emitido por la Autoridad Competente del pais de origen. constar en original, con
el trimite consular correspondicute ¥ conlener la siguiente informacian:

Se cerufica por el presente, que los productos utilizados en alimentacion animal abajo

detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de origen), se fabrica(n) v comercializain)

en (pais) por (nombre de la cmpresa), establecida (direccidn completa), con FegIstro

Eﬂ““ﬂ-ﬂﬂ_E (Numero del registro sanitario del establecimiento) elaborado por-para (en caso
e mnguila).

1} Mombrs camercial,

2) N remstro saniariu.

3 Vigenuia del decumento,

4) (Pais, Cludad! Fecha).

%) Firma ¥ sella de la Awtoridad Competente.

Aplica para los paises Estados Parte miembros Je a region centroamericana v fuera de esta.

3
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AMNEXO C
(INFORMATIVO)

CLASIFICACION DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN ALTMENTACTION
ANIMAL

Lo clasificacion de pooductos o3 la signiente:
CLASE:

17 Alimentos,

2 Alimentos balanceados.

3) Alimentos balanceados medicados.

4) Premezclas (prolvivas, proteico-energéticas, energéticas, vitaminicas, mincrales y
vituninigg-minerales, entre otras),

3) Premezclas medicadas, (proteicas, protedoo-tnergcticas, cnergéticas, vilaminicas,
mitierales ¥ vitaminico-minerales, entre otrag).

6} Suplementos (proteicos, proteico-energéticos, energélicos, vitaminicos, minerales v
vilaminico-minerales, enlre olres)

7} Suplementvs medicados (proteicos, proteico-energéticos, energélicos, vitaminicos,
minerales y vitaminico-minerales, enire ofras),

B Aditvos.

9 Materias primas.
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ANEXO D
(NORMATIVO)

REGISTRO DE MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS PARALA
ELABORACION DE PRODUCTOS UTELIZADOS EN ALIMENTACION
ANIMAL,

Se eatablecen los siguientes eriterios para el registo de materdas primas y adifivos
utilizados en alimentacion animal:

1

2)

3}

4)

Serin sujeros de registo todoes los aditivos, segin la definicion estahlecida por Codex
Alimentarius, {microorganizmos, levaduras, enzimas, reguladores de acidez, vitaminas
y otros productos, en funcidn de la finalidad de su empleo ¥y método de
administracidn).

No serin sujetos de registro aminodeidos, vitamings v minemles que contengan un solo
compuesta quimico (un ingrediente), excepmando equellos que preserten limites
méiximaos de nse. Serd sujeta de rogistro, la combinacian de més de un ingredicnts de
sustancias MOTEANICAS.

Lay matenias prmas de origen amimal o vegetal, que contengan un solo ingredients, no
sETAn sujetas de  repistro. Serdn sujetas de registro eo sl case gue se expendan
directamente al piiblic, empacadas y con indicaciones de uso.

Cralquier combinacidn de materias primas del inciso anteror (1) estg swjeta de
fEgISro,

La exencitn del registro, no implica la eliminscion de los contoles sanilaros oliciales, ni
la obligacidn de la industria de cumplir con la Iegislacidn vigente, incluvendo el
etiquetado, ni laobligacion de Hevar registros que permitan la rasirenbilidad (trazabilidad),

Los establecimienios elaboradores o importadorss de materia prima v aditivos deben
contar con registno de establecimiento v notificar a la Awtoridad Competente sobre sus
actividudes.

25
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ANEXOE
(NORMATIVO)

LISTADO DE PRODUCTOS KO SUJETOS DE REGISTRO
Mo se regisirarin. los productos incluidos en ] siguiente listado:
1) Huesos de camnaza pard mascotas.
2} Hueso de jibia.

3y Grava,
La presente lista, podra ser actualizada cuando se considere necesario.

La exencidn del registo, no implica la eliminacidn de los controles sanitarias oficiales, ni
la obligacién de la indusida de cumplir con la lepislacidn vigente, incluvends el
etiquetade, ni la ohligacidn de Thevar los registros eorrespondientes.

Lag establecimientos ¢labomdores o importadores de los productos anfenormentle cilados,
deben comtar con registro de establecimiento v notificar a la Autenidad Conpelenle sobre
sus actividades.
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ANEXOF
(NORMATIVO)

REFERENCIAS UTILIZADAS PARA ADITIVOS, MEDICAMENTOS
VETERINARIOS ¥ SUS COMBINACIONES, EN ALIMENTOS PARA
ANIMALES,

Se establocen las siguientes refercncias actualizadas:
1) Feed Additive Compendium, The Miller Publishing Co. USA.
) Asociacion Amencana de Control Qheial de Alimentos para animales (AAFCU),

1) Directriz de la Cormnidad Economica Eurpe,
4] Listado Macional de cada Estado Parte.

=Fin del Reglamente Técnico-

7
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIOD
DECRETO EJECUTIVO No. 9%

De 4 de aﬂﬂﬂ- de 2015

Que adopta el Formato de Encuesta General de Ubicacidn contenido en el Anexo 3 de la
Resolucion No.117-2004 del Consgjo de Ministros de  Inlegracion  Econdmica
(COMIECD), que aprueba el Marco del Proceso de Establecimiento de 1a Unidn Aduaners.
Acucrdos cn Materia de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades eonstituciomales y legales,
CONSIDERANDO:

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobd el Protocoln de Incorporacidn de
la Repiblica de Panami al Subsistema de Integracién Eeondmica del Sistema de
Integracién Econdmica Centroamericana, firmado en la cindad de Tegucigalpa, ITonduras
el 29 de junio de 2012;

Que el articulo 1 de la Scecidn 1, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2{113, sefiala que la Repiblica de Panami s¢ incorpord al Subsistema de lnlegracion
Econdmica Centroamericana, de conformidad con el aricule IV del Titulo VI
Disposiciones Transitorias), en los términos, placos, condiciones y modalidades
establecidos en el Protocolu, el cual fue depositado en la Secretaria General del Sistema de

Integracion Ceniroamericana el 6 de mayo de 2013;

Que el articulo 2 de la Seccidn [, Disposiciones Iniciales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, establece que la Repiiblica de Panamd garamizara la adopeion de todas las medidas

necesarias para hacer cfectiva las disposiciones de] Protocolo;

Que ¢l articulo 15 de la Seccién IV, Disposiciones Finales, de la Ley 26 de 17 de abril de
2013, precisa que los anexos, apéndices v notas al pic de pagina forman parte integral del
Protocolo;

Que la Resolucidn No.117-2004 del Consejo de Ministros de Integracion Econdmica
(COMIECO), aprueba en el Marco del Proceso de Establecimiento de la Unidn Aduanera,
acuerdos en materia de medidas sanitarias y fitosanitarias, asi como formatos de vigilancia
cpidemiologica para uso en salud animal y sus anexos, que constituye parte importante de

los instrumentos que deberd adoptar Panama en ¢l marco de estos acuerdos,

¥

32



No 27841-C Gaceta Oficial Digital, viernes 07 de agosto de 2015

DECRETA;

Articulo 1. Adoptar ¢n todas sus paries el Formato de Encuesta General de Ubicacion
contenido en el Anexo 3 de la Resolucion No.117-2004 del Consejo de Ministros de
Integracidn Econdmica (COMIECO), que aprueba el Marco del Proceso de Establecimients

de la Unidn Aduanera Acuerdos en Materia de Medidas Sanilarias y Fitosanitarias.

Articulo 2. Para efectos de este Decreto Ejecutivo, el Anexo 3 de la Resalucién No.117-
2004 del Consejo de Ministros de Integracion Eeondmica (COMIECO) forma parte integral

de este Decreto Ejecutivo.

Articule 3. El Formato de Encuesta General de Ubicacién, contenido en el Anexo 3
adoptado a ravés de este Deercto Ejecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigente

¥ es de obligatorio cumplimiento.

Articulo 4. Corresponde la vigilancia v verificacion del cumplimiento en el uso del
Formato de Encuesta General de Ubicacion, contenido en el Anexo 3 de la Resolucian
No.117-2004 del Consejo de Ministros de Integracion Eeondmica {COMIECO), a la
Direccién Nacional de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo Agropecuaria.

Articulo 5, Cualquicra infraccion al presente Decrelo Ejecutivo serd sancionado conforme
a lo establecido en la Leyv 23 de 15 de julio de 1997, modificada por la Ley 44 de | de
agosto de 2001 v la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002.

Articulo 6. Este Decreto Ejecutivo entrard 4 regir a partir de su promulgacion,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 26 de 17 de abril de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panamd, a los 4 dias del de M de dos mil quince (2015,

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repablica

RGE ARANGO ARIAS
Ministro de Desarrollo Agropecuario

Decrelo Epccubive Mo q?
I:u:é de 2015

Cue sdapaa el Anexg 3 de lo Resolucion Mo, 117-2004 del Cuomsega de Minkstnes de lnegracion Ecasimica (COMIECD)
Fagion 2|2
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ANEXD 3
RESOLUCION No. 117-2004 {COMIECO)
UBICACION GEOGRAFICA
N® DE LA FINCA
—_— MINISTERIO O SECRETARIA DE AGRICULTURA N
ENCUESTA CENERAL DE UBICACION o
[FECH.&: [DENTIFICACHIN DE La FINCA:
INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTOR Y0 EMPRESA
FRIMEF. APELLIDLH SEGUNINY AFELLIDO NORBERE NOMERE DE LA EMPRESA
TELBFLRID CELULAR, FAX ECEPER

Comew shoclromics:
IRICACION DE LA FINCA

FROWINCTA | EFAR TAME WAL TP S CANTON TS TRITCR ALTIFA | CITALRITIAT ! CASERIG

OTRAS SEHAS

AREA TOTAL DE LA FINCA {Has): ACTIVIDAD FRINCTFAL DE L& FINCA: o

AREA ORGAMICA (Hashi__ AREA TRADICIONAL (Has):

Caltivos Area (Fing) | Area fhlas) Variadizd Fracesa Empaca Exparia

Teslbepoe boes prar e e Bmgpo rizncia Orginica — . E

: Fradie 3 e .

2.

3.

ER

5
DATOS SOBRE EL ¥YIVERD O INVERNADERD
Area Has

Cabtive Variadad Modalydad Modaldad
Hrgdrica Tradizisial
—
[OBSER v ACHINES
|
FITMER APELLIDO | SHGUNDG AFELLIDD 1 NOMBRE
RO BRE DEE ENCUESTADOR COMGO
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REFUBLICA DE PANAMA
MINISTERIC DE DESARROLLO AGROPECUARIO

DECRETO EJECU i VO No.

De q deaﬁ de 2015

Que adopta el Replamento Téenico Centreamericano RTCA  65.0551:.08  Medicamentos
Veterinarios y Produectas Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control del Anexo 1 de la
[Resolucion Mo, 2372000 (COMIECO-LIX)

EL FRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades Institucionales v legales,

CONSIDERANDOD:

Que la Repiiblica de Panamd en conjunte con El Salvador, Honduras, Guatemals, Nicaragua vy
Costa Rica son miembros plenos del Subsisiema de Imegracion Econdmica Centroamericana;

Que la Republica de Panamd, mediante Ley 25 del 10 de abril de 2013, aprobd el protocolo de
Gizatemala suserite el 29 Jde octubre de 1993 y su enmienda de 27 de febrero de 2002,

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobd el Proweolo de Incorporacicn de la
Repiblica de Panamd al Subsistema de Integracion Economica Centroamericana del Sistema de
Integracion Economica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras el 20 e
Junio de 2012,

Que los Estados parte se comprometen 3 zlcanzar de manera voluntaria, gradual, econdmica y
progresiva la Unién Econdmica Centroamericana cuyos avances deberd responder a las necesidades
de los paises que integran la Regicn;

Que el literal d} del aniculo 1 del Protocolo de Guatemala nos indica como el proceso de
integracidn econdmica s¢ regulara por esle Protocola, en el marco del ordenamiznto juridico ¢
instilucional del SICA ¥ podrd ser desarrollado mediante instrumentos complementarios o
derivados.  Estos instrumentos derivados son las Resoluciones y los Reglamenios que son
actualmente adoplados por consenso en el consgjo de Minisros de lo Integracion Foondmica
[COMIECO);

Que asi mismo, el articulo 36 establece que el Subsistema de Integracién Econdmica serd
impulsado v perfeccionado por los actos de los drganas creados por el Protocolo de Tegucigalpa el
Protocolo de Guatemala.  Estos actos administrativos que adopra o COMIECO son
fundamentalmente las resolusiones ¥ os reglamentos;

thie el Prolosolo de Guatemala, nos indica en su numeral 2 del artieulo 55, que las Kesoluciones
son actos ohligatorios mediante las cvales el COMIECO adopiara decisiones referentes a los
asunfos internos del Subsistema, tales como los relativos al funcionamiento de los drganos v el
seguimiento de politicas institucionales de la integracion econdmics;

Que ¢l Protocolo de Guatemala en su numeral 3 del articulo 55, scfiala que los elementos de los
reglamentns son obligatorios ¥ son directamente aplicados por los Estados parte;

Que forma parte de este Deereto Ejecutive, el Anexo No.l de la Resolucion No. 257-2010
{COMIECO)} el Reglamente Técnico Centroamericano RTCA  65.05.31:08 Medicamentos
Veterinarios ¥ Productus Afines. Requisitos de Registros Sanitario y Contral.

Que la Bepdblica de panami, como Estado Pame, segim ¢l numeral 7 del articulo 55 del protocelo
de Guatemala debe publicar las resoluciones ¥ reglamentos expedidos por el COMIECO,

e comesponde al Estado orientar, dirigiv v replamentar las actividades econdmicas de los
particulares

Que ¢l articulo 2 de la precitada Ley, establece que la Repliblica de Panama garantizard la adopeisn
de todas las medidas necesarias para hacer efectiva las disposiciones del Protocolo;
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CQue entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs), que deberdn ser adoptados ¥
puestos en vigencia de dicho Protocolo, esta el RTCA 65.05.51.08 Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario v Control Anexo | de la Resolucion Mo, 257-
2010 del Conseje de Minisiros de Integracion Econdmics (COMIECO-LIX) de 13 de diciembre de
2010,

DECRETA:

Articulo 1, Adoptar, en todas sus partes €l Anaxo 1 de la Resolucidn Mo, 237-2010 del Consejo de
Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO-LIX), Reglamento Técnico Centroamericanc
RTCA 65055108 de Medicamentos Veterinarios v Productos Allnes. Repistro Saniturio v
Control,

Articolo 2. El Reglaments Téenice Centroamericane adoptado @ través de este Decreto Ejecutive,
prevalece sobre la normmaliva panamefia vigenie v es de obligaterio cumplimiento. Las normas
sefialadas como l.;l.mlplEnH:lll,miH en el articuleo Hiﬁllil;ﬂ[i;_, s0lo serin u.pliuuda_s en todo aguell> que
no sea conttarie al Reglamento Técnien Centroamericans adoptads en el presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo X Corresponde la vigilancia y verificacion de cste Reglamento Téenico, a la Direccidn
Macional de Salod Animal del Ministerio de Desacmpllo Agropecuario,

Articule 4. Cualquiera infraccidn al presente Decreto Ejecutive serd sancicnado conforme a lo
eslablecido en la Ley 23 de 13 de julic de 1997, modificada por la Ley 44 de'1 de agoste de 2001 ¥
la Tey 62 de 26 de diciembre de 2002,

Articulo 5. Fl presente Decrete Ejecutivo, empezard a regir al dia siguicnte de su publicacién en la
Gaceta Ofwaal.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 25 de 10 de abril de 2013, Ley 26 de 17 de abril de 2013,
el cual aprueba ¢l Protocole de incurporacidn a la Republica de Panamd a] Subsistema de
integracién Eeondmica del Sistema de imtegracidn Centroamencana.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,
Daclo en Ja ciudad de Panama, a los# dias del mes de de dos mil quince (2015),

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de 1a Repiblica

Ministeo de Desarrallo Agrapecnario
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Anexe de Resolucién No. 257-2014 (COMIECO-LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.51:08
CENTROAMERICANQ

MEDICAMENTOS YETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES. REQUISITOS DE
REGISTRO SANITARIO Y CONTROL..

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
Hiternacional,

1CS 65.020.30 RTCA 65.05.51.08
Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Seeretaria de Industria v Comercio, 3IC

Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

* % ® W ¥

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién v de Reglamentacién Técnica a través
de los Entes de Normalizacion ¥ de Reglamentaciéin Téeniea de los Paises de la Region
Cenlroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcién de los Reglamentos Téenicos. Estdn conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Fmpresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobedo como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA
65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productvs Afines, Fstablecimicnios que Jlos
Fabrican, Comercializan, Fraccionan o Almacenan. Requisitos de Registzo Sanitario ¥
Control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios v el Subgrupo de Medidas de
Nommalizacion. La oficializacion de este reglamento téenico, conlleva la ratificacion por gl
Consejo de Ministros de [ntegracion Economica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES
Por Guatemala
Ministerio de Agricultura, Ganaderia v Alimentacion
Por El Salvador
Minisierio de Agriculturn ¥ Ganaderia
For Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
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Sceretaria de Agriculturs v Ganaderia

Por Costa Rica

Ministerio de Apricultura v Ganaderfa

1. OBJETO
Establecer las disposiciones de registro sanitario ¥ control de los medicamentos para uso

velerinario, productos afines, establecimientos,

2. AMBITO DE APLICACION
Aplica a los productes farmacéuticos, productos de medicina alternativa, productos

quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias, productos biolégicos de
uso veterinanio y productos de higiene y belleza usados cn los animales, asi como a los
establecimientos que fabrican, comercializan, fraccionan o almacenan medicamentos para
us0 veterninano ¥ productos afines en los pafses de la regidn centroamericans.

Se exceptia del dmbito de aplicacion de este Reglamento el registro sanitario de las
materias primas para elaborar medicamentos velerinarios y productos afines, lo cual
quedard sujeto a legislacion nacional de los Estados Parte,

3. DEFINICIONES
Para los efectos de este Reglamento, se establecen las siguientes definiciones:

3.1 Anotacin marginal o modificacién de registro samitario: cambio de un registro
sanitario original, avalado por la Autoridad Competente a solicitud del Titular.

3.2 Autoridad competente: entidad encargada de la aplicacion del presente Reglamento,
para su efective cumplimiento por los sectores involucrados en el tema y actividad que éste
cormprende,

3.3 Certificado de andlisis: documento emitido por el laboratorio de control de calidad del
fabricante u oficialmente autorizado, que certifica los resultados obtenidos del andlisis de
calidad de un lote especifico.

3.4 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Competente
del registro sanitario, en cl cual se certifica que un medicamento veterinario o producto
afin, es comercializado libremenie en su territorio,

3.5 Certificado de registro sanitario: documcnto oficial emitide por la Autoridad
Competente que da fe que ha cumplido con todos los requisitos establecidos para el regisiro
sanitario,

3.6 Envase 0 empaque; es todo recipiente o envoltura destinada a conservar la calidad e
inccuidad del medicamento veterinario o producto afin, facilitando su manipulacidn,

3.7 Envase o empaque primario: es el recipiente dentro del cusl se coloca directamente el
medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica terminada,

3.8 Envase o empaque secundario: es ¢l rccipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que eontiene al medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica
terminada, para su distribucion y comercializacion,

. 3.9 Estado Parte: Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-. %
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3.10 Estindar analitico: preparacionss que contienen una concentract
elemento especifico o substancia, utilizadas como patrones de comparacion en los test v
ensavos en laboratorios de control de calidad.

3.11 Establecimiento veterinario: espacio fisico donde se fabrican, comercializan,
fraccionan o gestionan registros, medicamentos veterinarios y productos afines.

3.12 Etiquetado: toda informacion que se adhiera, imprima o grabe en el envase y
empaque de presentacion cumercial de un medicamento veterinario o producto afin.

3.13 Excipiente; ingrediente inerte; vehiculo: materia que se agrcga a los principios
activos O a sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacién,
estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-
quimicas del medicamento y su biodisponibilidad,

3.14 Fabricante: toda persona fisica (natural, individual) o juridica lepalmente constituida
que se dedica a la elaboracién o formulacién de medicamentos veterinarios ¥ productos
afines o que intervengan en algunos de sus procesos. Se incluyen los fabricantes para
terceres ¢ maguiladores.

3.15 Farmacia veterinaria o expendio: establecimiento legalmente constituido que se
dedica a la comereializacién de medicamentos veterinarios v productos afines directamente
al piiblice.

3.16 Férmula cuali-cuantitativa; descripeion completa de la composicién y su contenido,
incluyendo ingredientes activos ¢ inertes, con elementos simples o compuestos, de un
medicamento veterinario o producto afin, emitida por el fabricante.

3.17 Fraccionador: toda persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente
constituida que se dedica a reempacar o reenvasar un medicamento veterinario o producto
affn signiendo con las buenas practicas de manufactura.

3.18 Informacién falsa: aquella informacion que se presenta con el objetivo de sustentar
un registro sanitario, que no comresponde a la verdadera informacién del producte ¥ que con
intencidm, se hace pasar por auténtica.

3.19 Informacidn inexacta: aquella que se presenta con el objetiva de sustentar un registro
sanitario ¥ que sin inlencidn no es precisa.

3.20 Inserto o prospecto: instructivo impreso que acompafia a cada presentacitn comercial
de un medicamento veterinario o producio alin, segin cumpliendo con las disposiciones
sobre etiquetado del presente reglamento.

3.21 Materia prima: sustancia, cualquicra que sea su origen, activa o inactiva, utilizada
coma componente principal, ingrediente activo o excipiente que se usa para la fabricacion
de medicamentos veterinarios ¥ productos afines, tanto si permanece inallerada como si
sufre modificacion.

3.22 Medicamento innovador: producto o especialidad medicinal que contiens una nueva
molécula no comercializada hasta ese momento y que ha pasado por todas las fases de
desarrollo de un nuevo producto.
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gdministradas a los animales, con fines terapéuticos, profilicticos, inmunclagicos, de
diagndstico o para modificar las funciones fisioldgicas ¥ de comportamiento,

3.24 Medicamento veterinario en combinaciones fijas: mezcla de dos o més principios
activos que ostan cn un mismo preparado, los cuales utilizados cn combinacién resultan
mas beneficiosos que individualmente,

3.25 Medicamento veterinario y producto afine alternativo: conjunto de substancias o
sus mezelas que no son parte de la medicina convencional.

3.26 Principio activo: toda materia, cualquiera que sea su origen, a la que se atribuye una
aclividad apropiada para constituir un medicamento,

3.27 Producto afin: foda sustancia, materiales de cualquier origen v sus mezclas que se
ulilicen en los animales o en su medio de vida, con fines de diagndstico, sanidad, higiene ¥

cosmético,

3.28 FProducto bioligico: producto veterinario elaborade a partir de bacterias, virus,
sueros, toxinas y productos andlogos de origen natural, sintétice o biotecnolégicos que
incluyen, reactivos-diagnosticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos — vives,
microorganismos muertos y los componentcs antaginicos o inmunizantes de organismos
usados en el diagndstico, tratamiento o prevencidn de enfermedades en los animales.

3.29 Registrante: persona [isica (natural, individual) o juridica legalmente autorizada por
el propietario o titular de registro sanitario de un medicamento veterinario o producto afin
para registrarlo ante la Autoridad Competente. El registrante puede ser ¢l mismo
propictario o titular del producto,

330 Registro samitario: procedimiento mediante el cual un establecimiente o un
medicamento veterinario o producte afin es inscrito y autorizado por la Autoridad
Competente.

3.31 Representante legak: persona fisica (natural, individual) o juridica que representa al
titular o propietario del registro sanitario ¥ que responde ante la autoridad competente.

3.32 Regente velerinario: profesional médico veterinario que de conformidad con las
disposiciones legales de cada Estado Parte, es autorizade para gue cumpla con las
responsabilidades de la direccion téenica, cientifica y profesional de los distintos
establecimientos veterinarios.

3.33 Titular o propictario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual) o
juridica que tiene a su favor el registro sanitario de un producto, para su comercializacion.

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACION

Todo establecimiente veterinario debe estar registrade v autorizade por la Auto=dad
Competente. Los establecimientos se clasifican en:

a. Fabricantes
b, Fraccionadores

¢. Comercializadores (importadores, exportadores, droguerias o distribuidoras). 97
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d. Fanmacias o expendios veterinarios

d.1 Requisitos Generales

a) Poseer la autorizacidn de funciomamiento comespondiente bajo la normativa oficial
vigents en cada Estado Parte.

b) Contar con un representante legal en el pais del registro sanitario.

c} En el caso de representantes de fabricantes extranjeros, aportar documentacién legal que
respalde la autorizaeidn para la representacion en ¢l pais que se pretende registrar.

d) Contar con un regente veterinario.

€) Documentos legales que respalden la constitucién de la empresa en caso de la persuna
juridica y documentos de identidad de selicitante ¢n ¢l caso de la persona fisica (natural,
individual).

4.2 Los fabricantes. Ademas de los requisitos generples deberdn:

a) Presentar ¢l plan operative para el cumplimiento del Cédigo vigente de Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de
Medicamentos Veterinarios de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) para el
tipo de proceso que aplique.

b) Contar con los servicios de un laboratorio de conirol de calidad del fabricante o
autorizado por la aulvridad competente,

4.3 Los [raccionadores, Ademds de los requisitos generales deberdn presentar el plan
operativo para el cumplimiento del cédigo vigente de buenas practicas de manufacrura de
medicamentos veterinarios del Comité para las Américas de Medicamentos Veterinarios de
OIE, para el drca que le corresponda.

4.4 Vigencia. El registro sanitario de establecimiento tendrd una vigencia de 5 afios y para
su renovacion se deberd de cumplir con los requisitos de registro sanitario establecidos en
este apartado, segin corresponda. Toda solicitud de renovacion deberd realizarse tres meses
anes de su vencimiento,

4.5 Cancelacion del registro sanitario. Los regisiros sanitarios de establecimientos podran
ser caneelados previo a su vencimiento, al comprobarse el incumplimiento de:

a) Cualquiera de las condiciones establecidas para su olorgamiento.
b) La violacion de las normativas especificas en la materia de cada Estado Parte.

3. REGISTROQ SANITARI(Q, RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Todo medicamento veterinario y productos afines que se fabriquen, importen, exporten,
fraccionen o comercialicen, debe estar registrado y autorizado por la Autoridad

Competente,

5.1 Productos objeto de registro sanitario y control
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La Autoridad Competente de cada Eslado Parte, debe registrar v controlar
productos:

a) Productos farmacéuticos o de medicina alternativa de uso velerinario.

b) Produetos quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias.
¢) Productos bioldgicos de uso veterinario.

d) Productos de higiene y belleza usados en los animales.

5.2 Clasificacién de los medicamentos veterinarios y productos afincs.

Para efectos de registro sanitario y control de los productos, estos se clasifican de acuerdo a
su mivel de riesgo en euatro grupos:

L. Medicamentos de uso restringido indicados en I lista emitida por la Junta Internacional
de Fiscalizacién de Esmpefacientes y Psicotrdpicos, y de wventa exclusiva en
establecimientos aprobados por la Autoridad Competente mediante receta retenida.

. Productos de uso restringido v de venta exclusiva mediante receta médico velerinaria
controlada en cstablecimientos veterinarios aprobados por la Autoridad Competente.

III. Productos veterinarios de venta exclusiva en establecimientos veterinarios que cuentan
con un regente médico veterinario y aprobadn por la Autoridad Competente.

IV. Medicamentos veterinarios y productos afines de libre wventa en cualquier
establecimientn autorizado.

3.3 Tipos de registro sanitario

Se censideran dos tipos de registro sanitario de Medicamentos Velerinarios v Productos
Afines

a) Registro sanitario Comiin.
b) Registro sanitario Simplificado.
5.3.1 Registro sanitario comin

Se aplica a todos los Medicamentos Veterinarios y Productos Afines, exceptuando aguellos
que mo estén e€n ol Listado Armonizado de Productos sujetos a registro sanitato
Simplificado.

Los interesados deben presentar la documentacién ¥ cumplir con los requisitos siguientes:

a) Sclicitud de registro sanitario (Anexo A, Formulario Al ¥ A2, segin corresponda)
debidamente lleno y con los documentos de respalde comrespondientes, firmado y sellado
por el propietario o representante legal y por el regente,

b) Carta poder del fabricante o titular oworgado a favor del registrante autoriziandolo a
realizar estas actividades ante la Autoridad Competente.

¢) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitide por la Autoridad Competente del
pais de arigen.
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Si el medicamento o productos afin, contiene solamente un ingrediente activo y n~ se
comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente deberd emitir un Certificado de
producto destinado para la exportacién, indicando las causas o razones de tal condicion, el
mismo no serd vilido para el regisiro de un medicamento o producto afin  que contenga
mas de un ingrediente activo,

En el caso de que este documento no declare el origen, el interesado debe presentar
adicionalmente el certificado e origen emitido por la autoridad oficial correspondiente del

pais,

d) Formula de Composicién Cuali-cuantitativa completa, emitido por técnico responsable
del laboratoric fabricante, que incluya ¢l nombre del producio, principios activos v
excipientes expresados segin el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

¢) Métodos ¥ metodologia  de andlisis fisico, quimico y bioldgico, scgin corresponda,
reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante para la determinacion de In
calidad del medicamento o producto afin.

f} Certificado de andlisis de un lote comercial del producto terminado, expedido por el
fabricante o por el laboratorio autorizado, en ariginal, firmado y sellado por ¢l técnico
responsable del mismo.

g} Proyecto de eliquetas. etiquetas, inserto, material de empague cuanda comresponda, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la Autoridad
Competente,

h} Estudios cientificos, que respalden Ia eficacia, estabilidad, seguridad v calidad para cada
und de las especies solicitadas del producto a registrar, de acuerdo a lo establecido en el
Anexo C. Ademas se podrd complementar con referencia bibliogratica existente.

i) Una muestra del producto a registrar, en ¢l envase original con el que se pretende
comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Competente.

J) Bstdndar Analitico, segin lo requiera la Autoridad ¢ ‘ompetente,

k) Cuando ¢l medicamento veterinario o producte afin sea fabricado, por una empresa
distinta a la titular del registro sanitario, debera presentar documento legal de la existencia
del contrato entre las partes.

1} El comprobante de pago por €l servicin de registro sanitario cuando comesponda.

5.3.2 Medicamentos Veterinarios con principios actives en combinaciones fijas
Ademds de los requisitos para el registro sanitariv comtin las combinaciones deben curnplir
presentando lo siguiente:

53.2.1 De las ventajas que debe demostrar la combinacion. Se aceplan para &l repistro
sanitatio las combinaciones de principios activos, que con estudios cientificos demuestren
ventajas farmacolégicas significativas de la combinacion en relacion 2 cada ingrediente por
separado, sin incrementar de manera significativa los riesgos para la salud animal, salud
humana y el medio ambiente, ni promover factores de resistencia microbioldgica. Por lo
lanto estas combinaciones deben demostrar las siguientes ventajas:
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a) Efecto sinérgico de sumacién o de potenciacion: cuando la accién de principios activos
diferentes se complementan mejorando la actividad terapéutica,

b) Ampliacién del espectro: cuando la combinacidn de principios actives incrementan el
rango de accion contra agentes causales de enfermedades o sindromes ovasionados por
varies agentes etiologicos, de manera que la accidn de cada ingrediente se complementa
para combatir el proceso patoldgico en su totalidad.

¢) Mejor tolerancia y seguridad: cuando la adicion de un ingrediente active disminuye los
efectos adversos o colaterales del otro ingrediente o cuando se demuestra que a dosis
inferiores a las normalmente utilizadas para cada ingrediente activo, se obtiene un efecto
terapéutico igual o mejor.

dj Mejor efecto clinico-patologico: cuando se demuestre que la adicion de un ingrediente
activo mejora el efecto clinico-patolégico en situaciones especilicas, favoreciendn la
recuperacion del animal,

e} Mejor perfil farmacocinético: cuando la adicion de wn ingrediente mejora la
biedisponibilidad de la formulacidn, ebteniéndose ventajas significativas en la intensidad ¥
duracion de la aceion,

5.3.2.2 Requisitos que deben cumplir las combinaciones

5.3.2.2.1 Indicaciones de uso. S¢ aceptan Gnicamenic como validas las indicaciones en las
cuales la combinacion de los diferentes prineipios activos sea necesaria para lograr el efecto
terapéutico deseado, de manera que cada ingrediente activo contribuya a lograr tal efecto.

5.3.2.2.2 Dosificacién. Todos los ingredientes activos deben tener la proporcién correcta en
la formulacion para obtener los efectos deseados, respaldados con estudios realizados que
demuestren dicha proporcién; con estudios de determinacion de dosis y metodologia
validada,

5.3.2.2.3 Duracién de la accion. La duracién de la accidn de los distintos principios
activos combinados debe ser semcjante, de manera que los ingredientes cumplan con todos
los usos recomendados.

3.3.2.24 Controles de calidad. Debido a que en las farmacopeas de referencia, la
metodologia analftica y estdndares de calidad son analizados por principios activos
individuales, las empresas que deseen registrar estas combinaciones deberdn presentar los
métodos analiticos validados, para la identificacion v cuantificacién de los ingredientes
activos presentes en la combinacién.

5.3.2.2.5 Antagonismos., Mediante estudios cicntificos debera demostrar que no existe
ningin lpo de antagonisma cntre los ingredientes de la formulacion.

3J3.2.2.6 Pericdos de retiro, Se cstablece con base al principio activo que presente el
periodo de retiro mds prolongade durante el estudio de eliminacién de residuos de la
comnbinacidn a registrar,

5.3.2.2,7 Vias de aplieacién. La via de administracion de la combinacién debe
comesponder con la via de aplicacion aprobada para cada ingrediente por scparado, en caso
que s¢ indique una nueva via de aplicacion deben aportar los esudios farmacologicos
correspondientes que demuestren esla nueva via de aplicacion
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5.4 Registro sanitario simplificado

Se aplica a todos los medicamentos veterinarios v Productos Afines que se encuentran en el
listado de productos sujetos a registro sanitario simplificado. Dicho registro saniiario no
implica que estos productos sean de libre venta. Los interesados deben presentar la
documentacidn y cumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitud de registro sanitario simplificado (anexo A, Formularic Al ¥ A2, segin
corresponda).

b) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competents
del pais de origen. 5i el medicamento ¢ producte afln, no se comercializa en el pafs de
origen, la Autoridad Competente deberd emitir una certificacion indicando las razones de
tal condicién. En ¢l caso de que este documento no declare €] origen, ¢l interesado debe
presentar adicionalmente el certificado de origen emitido por la amoridad oficial
correspondiente del pais de origen.

¢) Resultado de andlisis de un lote del producto terminada,

d) Férmula de Composicidn Cuali-cuantitativa completa, emitido por técnico responsable
del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del produelo, principios nctivos ¥
excipientes expresados sepin el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

€} Métodos de analisis fisico, quimico y hioldgico, segin corresponda, utilizados ¥
reconuvcidos internacionalmente o validados por el fabricante para la determinacién de la
calidad del medicamento o producto afin,

f) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de cmpaque cuando corresponda, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la Autoridad
Competlente.

g) Estindar Analitico segan lo requiera la Autoridad Competente.

h) Comprobantc de pago per el servicio de registro sanitario cuando corresponda.
5.5 Renovacidn de registro sanitario

Para la renovacion del registro sanitario comin o simplificadn, se debe presentar:
a) Soficitud de Renovacion (Anexo A, Formulario ATy,

b) Declaracién jurada del fabricante, la cual deberd indicar que las condiciones con que Fae
otorgado el registro sanitanio original no han sufrido ninguna medificacion legal, 1éenica ni
cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos y pruebas que respalden los
cambios,

¢} Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competente del
pais de origen. Si el medicamento o productos afines no se comercializan en el pais de
origen, la Autoridad Competente deberd emitir una certificacion indicando las razones de
tal condicion. En el caso de que este documento no declare el origen, ¢l interesado debe
prescntar adicionalmente el ceriificado de origen emitido por la auwtoridad oficial

correspondiente del pais de origen.

d) Estandar Analitico segiin lo requiera la Autoridad Com petenie.
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) comprobunte de pago por el servicio de registro sanitario cuando corresponda.
. ASPECTOS GENERALES NEL REGISTRO SANITARIO

a) Legalizacién de documentos Oficiales. Todos los documentos emitidos por las
Autoridades Oficiales del pais de origen del producto, asi como poderes especiales que
sustentan el registro sanitario o renovacidn del registro sanitario de medicamentos
veterinarios y productos afines, deben cumplir con sus trimites legales v consulares.
Cuando esién redactados en otro idioma diferente al oficial, deberan acompafiarse de su
correspondiente traduccién oficial al espafiol. Toda la demds informacidn presentada para
sustentar el regisiro sanitario cn idioma diferente al oficial, debera de acompaiiarse de una
traduccion libre al espaifiol,

b) Vahdez de los certificados de libre venta y de andlisis. La validez de estos documentos,
serd de un periodo no mayor a un afio a la fecha de su emision

¢) La Autoridad Competente del Fstado Parte registrard medicamentos veterinarios ¥
productos afines claborados exclusivamente para lu exporaciin, siempre v cuando el
establecimiento fabricante cuente con registro y control por la autoridad competente del
pais de origen; ademas les productos deberan contar con los controles sanitarios oficiales
respectivos y el lundamento cientifico de que el medicamento no tiene ningin riesgo a la
salud humana, animal ¥ ambicnte.

d} La Autoridad Competente de los Hstados Parte no registrardn productos que se
encuentren en fase experimental en su pais de origen.
Los medicamentos veterinarios y productos afines sc registraran con nombre comercial

unico, no permitiéndose nombres miltiples para un mismo registro sanitario

&} Se podrd renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido su
uso en el pais de origen. La solicitud de renovacion deberd ser presentada & la Autoridad
Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una vez
vencido el registro sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializacicn,
debera proceder a tramilar un nuevo registro.

) La Autoridad Competente de los Fstados Partes podrén solicitar las cerlilicaciones
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmision de enfermedades o
seguridad alimentaria,

i} La Autoridad Competente podrd solicitar en cualquier momenio la presentacion de
documentos adicionales que sustenten la calidad, seguridad o cficacia de los medicamentos
velerinarios y productos afines o la aclaracion de cualquier informacion contenida en el
expediente de registro sanitario. 5i se requiere de controles extras el costo de los mismos
serd cubierto por el registrante.

1 La Autoridad Competente podrd solicitar y supervisar pruebas de eficacia cn las
condiciones ambicntales de la region en donde se pretende usar un producto. [pualmente
podra ordenar la re-evaluacidn técnica de las sustancias quimicas, agentes hioldgicos v
productos formulados previamente registrados cuando existan indicios de ineficacia o
resistencia o de efectos adversos a la salud humana, salud animal o el ambiente.
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, NJEGIst
k) La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la informs de los datos

consignados o la alteracion de los documentos presentados, denegard o cancelard el registro
sanilario segin sea el caso.

7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO
S¢ eximen del registro sanitario los productos en los siguicntes casos:
a) Anle una emergencia decretada o eventualidad sanitaria.

b) Con fines de investigacién, previo cumplimiento dc los requisitos establecidos y de
acuerde al Protocolo de ensayo elinico, segiin corresponda,

¢} Para campaiias sanitarias.

d) Muestras médicas con fines de registro sanitario, cumplidos los trdmites previos para su
Importacion.

Previa valoracidén de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competentz podra
autorizar la importacion solicitada, siempre y cuando no consiituya riesgo inadmisible a la
salud piblica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinard la cantidad a nnportar
¥ los requisitos a cumplir.

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autwridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribird cl
producto segln corresponda, asignandole un nimero con el cual se identificard ¢l producto
de uso veterinario de acuerdo a la codificacién armonizada,

Una vez inscrito ¢l medicamento veterinario o producto afin, la Autoridad Competentc
extenderd el certificado de registro sanitario oficial correspandiente.

9. PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario concedido tendrd una validez de cinco (5) aiios a partir de su
inscripcion, pudiende ser renovado por periodos iguales a solicitud del interesado. Sin
embargo, cuando se infrinja lo estipulado en este Reglaments o se demuestre que las
condiciones originales de registro sanitatio han variado en cuanto a eficacia, indicaciones o
seguridad del producto, se procederd a exigir las correceiones necesarias o fa anufacion del
registro sanitario.

14. PROHIBICION A LA TMPORTACION

La Autoridad Competente del Estado Parte no autorizard solicitudes de importacion con
fines comerciales de productos que no cuenten con el Tegistro sanitario debidamenie
aprobado y vigente, excepto las contempladas en el numeral 7 {Exenciones del registro
sanitario, )

11. CESION ;
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interesado debe realizar los trdmites correspondientes anie la Autoridad Competente.

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de un producto podra ser modificado a peticion del registrante o de su
representante en ¢l pais. Para ello, debe presentar una solicitud per eserito, indicande la
razon del cambio propuesto, junto con la documentacidn requerida por la Aulondad
Competenie.

Se considerardn los siguientes casos:

a) Cambino de Razdn Social del fabricants, conservando su origen.

b} Cambio de titalar del registro sanitario sin modificar el origen (Cesion de Regisira).
¢) Cambio de razon social del representante del registro sanitario.

d) Cambios o ampliacidn de indicacién de uso.

e} Cambios o ampliacidn de especie destino,

f) Cambie de nombre comercial del producto.

g) Cambios o ampliacién de presentacion.

h) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulacidn.
i} Cambios en las precauciones, indicaciones v contraindicaciones.

j) Cambios de etiqueta.

k) Cambios del envase o material de empague.

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprobadas o denegadas)
y notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad Competente. No implican
un nueve registro sanitario, siempre que se epcuentren vigentes., En caso de no ser
aprohadas, se deben indicar las razones de la denegacidn.

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones al registro sanitario de los
medicamentos veterinarios v productos afines con diferentes nombres comerciales para un
misma producto, pais de origen, cambios en los principios activas o componentes de la
linea bioldgica, diferentes formas farmacéuticas, diferentes concentraciones en sus
principios activos o cambio de fabricanie, por lo que requeriran de un registro sanitario
distinto ¢ individual para cada una de las varaciones.

13, CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producte podrd ser cancelade por la Autoridzd
Competente, de previo a su vencimiento, cuando:

a) Lo solicite por cscrito €l propielario del regisiro sanitario.

b} No cumpla en tres muesireos conseeulivos de tres lotes diferentes con las nommas de
calidad establecidas en su registro sanitario para dicho medicamento veterinario o producto
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¢y El uso v manipulacién del producto represente riesgo inadmisible comprobado para la
salud piblica, animal o el ambiente.

d} Se detecte irregularidad, fravde o falsedad en la composicion del producto o en la
nformacitn aportada para su registro sanitario,

¢} Se compruebe, mediante estudios 0 ensavos reconocidos por la Autoridad Competente
del Estado Parte, que ¢] producto es ineficaz para los fines indicados en ¢l registro sanitario,

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO

El provecto de etigueta o etiqueta, estuche e inserio gue deben acompaiiar a la solicitud de
registro sanitario, deben ser presentados en espafiol ¥ otro idioma, a peticidn del interesado.

14.1 Obligatoriedad de la etigueta

Todo medicamento veterinario o producto afin que se fabrique, manipule, almacene,
fraccione, distribuye o utilice en los paises de la regidn centroamericana, debe contener la
respectiva etiqueta que eumpla con lo estipulado en el presente reglamento.

Dehe tener un tamafin de letra legible a simple vista, no menor a 1,5 mm (4 puntos Didot) ¥
llevar claramente impresa la siguiente informacidén en nomenclatura internacionalmente
aceptada, expresando las unidades de acuerdo al Sisterma Internacional de Unidades y
Medidas:

14.2 Contenide de etigueta comdn

o Nombre del producto.

= Forma farmacéutica.

» Via de administracion o aplicacitn.

= Principios activos / agente biolégico v su concentracion.

= Contenido neto.

=Mombre ¥ pais del Laberatorio fubricanie. En caso de fabricacidn a terceros, debe
estar especificado (elaborado por......para....).

s Nimero de lote, fecha de fabricacion y lecha de expiracidn, expresado en mm/aa
(mes/afio)

» Requisitos para el almacenamiento y conservacitn.

« Numero de registro sanitario, puede ser impreso ¢n ¢l estuche (caja) si la conticne.

= La frase “Venla bajo receta médica” (Para medicamentos controlados)

= La [rase “uso veterinario” o el destacade de la especic animal (es) a que se destina.

» La [ruse “lea el prospecto antes de utilizar el producto™

No se permite el rectiquetado, ni el uso de etiquetus autoadhesibles o autoadheribles
{“stickers™) para ninguna informacién en las etiquetas finales, excepto para el nimero de
registro sanitario, previa aprobacion de la autoridad competente.

En el caso de los productos para la higiene corporal y belleza se permite el reetiquetado, sin
que se oculte ¢l numero de lote, fechu de fsbricacidn, facha de vencimicnto v fabricante.
Esta informacita debe venir impresa desde el pais de oripen.

14.3 Contenido de etiqueta para envases menores a veinte mililitros y blister

Las ctiquelas de envases menores a veinte (20) mililitros, ampollas colapsibles v blisier, en
su cnvase primario deben indicar al menos la siguiente informacién; g
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1&

«  MNombre del producto,

»  Contenido neto,

»  Condiciones de almacenamiento

=  Principios activos ¥ su concentrasion.

+  Nimere de lote ¥ fecha de vencimiento. Expresado en mm/aa (mes/afio)
=  Nombre del pals y laboratorio fabricante.

La informacion faltante segin numeral 14.2 y el nimero de registro sanitario, deben estar
contenidas en ¢l empaque secundario (caja) si la contiene, y el prospecto adjunto.

14.4 Conicnido del envase o empaque secundario

El envase 0 empaque secundario (caja-estuche) debe contener la siguiente informacion:

MNombre del producto,

Forma farmacéutica,

Via de administracion o aplicacién.

Principios activos / agente biolégico ¥ su concentracion,

Contenido neto.

Nombre ¥ pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricacién a terceros, debe estar
capecificado (elaborado por...... Para. ...

Nimero de lote, fecha de fabricacidén v fecha de expiracion.

Requisitos para el almacenamiento ¥ conservacion.

Nuamero de registro sanitario.

La frase “Venta bajo recela médica™ (Para medicamentos controlados)

La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie animal{es) a que se destina.
La frase “lea el prospecto antes de utilizar el producto™

Clase farmacologica

Indicaciones

Conlraindicaciones y restricciones

Duosis por especie animal

Forma y via de administracion

Advertencia v precauciones

Periodo de retiro, cuando apligue,

La frase “Conservar fuera de alcance de los nifios y animales domésticos™

" & &8 * & &

& & & » 2 ® & B

Si la presentacién del producto no contiene empaque secundario, la totalidad de ia
informacicn requerida en este numeral, debe ser impresa en la efiqueta de envase o
empaque primario.

14.5 Contenida del inserto

Cuande se requiera de inserto, éste debe acompanar siempre al producto al ser distibuido
ya sca al por mayor o al detalle, incluido en ¢l envase o empague secundario {caja-estuche)
0 adherido al producto si no contiene eaja.

Debe contener la siguiente informacidn:

Nombre del producto.

Forma farmacéutica.

Via de administracion o aplicacion,

Principios activos / agente bioldgico y su concentracidn.
Contenido neto.
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+  Nombre v pafs del laboratorio fabricante. En caso de fabricacion a terceros, debe estar
especificado (elaborado por......para,....).

Requisitos para el almacenamiento y conservacion.

Mimero de registro sanitario.

La frase "Venta bajo receta médica™ (Para medicamentos controlados)
Clase farmacoldgica

Indicaciones

Dosis por especie animal

Forma ¥ via de administracion

Adverlencia y precauciones

Periodn de retiro si e5 necesario.

La frase “Conservar fucra de alcance de los nifios y animales domésticos™
Contraindicaciones y restricciones

Efectos colaterales - ver informacion en el inserto

Contraindicaciones v restricciones - ver informacion en el inserto
Reaceiones adversas - ver informacion en el inserto

Antidotos, si existen - ver informacion ¢n ¢l inserto

& & 9 85 82 B B 2 & & B B b ¥

14.6 Contenido de etiqueta estuche e inserto para Ectoparasiticidas de uso veterinario
Deberd incluir ademads:

Clase v tipo de plaguicida.

*  Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la solicitud de registro
sanitario, especificando los nombres comunes y cientificos de las plagas o parisitos a
combatr asi coma el mode de utilizacidn y de aplicacién en los animales, sepin la
plaga de que se iraie.

»  Méiodo de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda.

=  DMétodos para la descontaminacion vy disposicidn final de envases usados, derrames
permanentes y plaguicidas no utilizados,

*  Advertencias ¥ precauciones para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes
para seres humanos v animales, sintomas de inloxicacidn, primeros auxilios y medidas
aplicables en caso de intoxicacién oral, dérmica o inbalatoria cuande proceda,
antidoto(s) e indicaciones para ¢l tratamicnto.

*  En mayascnla, en negrita y color negro, la levenda: “en caso de intoxicacion consulte
al medico y entréguele esta etiqueta”,

* La leyenda destacada que diga: “no almacenar en casas de habitacion”, “manténgase

alejado de los nifios, animales y alimentos™.

La leyenda: “destriiyase este ¢nvase después del uso del producio’”.

La leyenda destacada que diga: “ALTO: lea esta etiqueta antes de usar el producta™.

Indicaciones sobre medidas de proteccidn al medio ambiente.

Indicaciones del equipo de proteccion recomendado para la aplicacién del producta,

El nimero de teléfono del Centro Nacional de Intoxicaciones del pais registrante.

& 5 & & W

La clasificacitn toxicolgica del cctoparasiticida debe realizarse segin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en la etiqueta de mancra visual mediante un
color especifico y su identificacion se hard mediante una banda a lo largo de la base de la
etiqueta, cuyo ancho serd no menor al 15% de la altura de dicha etiqueta.

Al centro de la banda debe imprimirse en letras de color negro o cn un color contrastante el
texto que sefala la categoria toxicoldgica del producto "EXTREMADAMENTE
PELIGROSO, "ALTAMENTE PELIGROS0", "MODERADAMENTE PELIGROSO" o
"LIGERAMENTE PELIGROSO", segim corresponda, en un tamafio no menor de la tercea

¥
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que apoyen el uso adecuade del producto en un tamaiio que no exceda de las dos terceras
purtes del ancho.

Lus tonalidades de los colores (pantones) as{ como los simbalos v palabras de advertencia
para identificar la categoria loxicoldgica de les ectoparasiticidas de uso veterinario, se hard
de acuerdo a la clasificacidn del Internacional, Programme on Chemical Safety (IPCS) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

La determinacién de la banda toxicologica para ecloparasiticidas con un ingrediente activo
0 combinaciones se realizard de acuerdo a las férmulas recomendadas por el IPCS. De igual
forma se utilizardn las DL50 recomendadas por dicho programa.

La superficie total de las ctiquetas puede ser de otros colores, excepto la franja
correspondicnte a la categoria toxicoldgica, el contraste entre el texto impreso y el fondo
debe resaltar la legibilidad de los caracteres y que no interfieran con el color de Ia franja.
Para presentaciones menores de (20) ml, el contenido de la etiqueta, envase o empaque
primario ¢ inserto se regird semin sc indica en el numeral 14.3 de este reglamento.

14.7 Ftiguetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto afin catalogado como “muestra médica”, debe
tener las leyendas “MUESTRA MEDICA VETERINARIA” “PROHIBIDA SU VENTA™.
La informacién incluida deberd conlener al menos la lista completa de ingredientes activos,
forma de administracidn adecuada y contraindicaciones. Queda prohibida la venta v
comercio de muesiras de medicamentos veterinarios vy productos afines, asi como la

exposicion de éstos en los establecimientos que los comercialicen.

15, CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE ESTABLECIMIENTOS Y DE LOS
MEDICAMENTOS YETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Los paises miembros, establecerin las medidas v actividades de control y fiscalizacién
sobre los establecimientos y productos involucrados en el registro sanitario, la fabiicacion,
fraccionamiento, importacién, almacenamiento, exportacién, reempagque, distribucion,

manejo y uso de medicamentos veterinarios v productos afines,

15.1 De ln publicidad

Se prohibe toda publicidad de los medicamentos veterinarios y productos afines del grupa 1
¥ 1. La publicidad para los productos del grupo Il ¥ IV en cualquier medio de
comunicacidn, no debe contener ambigiicdades, omisiones o exageraciones que entrafien la
posibilidad de inducir a error al usuario, en particular, en lo que respecta a la seguridad
sobre el uso, manejo, naturaleza y composicion del producto de uso veterinario. No podra
contener informacion diferente de la que ampara el registro sanitario del productn, Se

prohibe la publicidad o propaganda de aquellos productos que no se encuentren registrados,
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15.2 Productes alternativos, La publicidad se hara de acuerdo a la informacion técnica de
eficacia comprobada por los estudios correspondientes en su registro sanitaria.

15.3 Prohibicidn en el uso de imdgenes. Se prohibe el nso de imdgenes que lesionen la
dignidad humana.

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades responsables del registro sanitario, debe cumplir con lo
sefialado por los instrumentos juridicos de cada Estado Parte respecto a la confidencialidad
¥ sepuridad en el mangjo de la informacién objelo de lramite, debiendo guardar secreto
administrativo sobre la decumentacidn que asi lo requiera en el desempefio dz sus
funciones.

La informacién téenica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podrd
ser usada por la Autoridad Competenie con fines de preservacion de la salud piblica, salud
animal ¥ ambiente, segim lo que sefialen las leves ¥ normas locales respectivas,

17. METODOLOGIAS ANALITICAS Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

La Autoridad Competente aplicard como referencia las metodologias analiticas,
especilicacionss de inocuidad, control ¥ calidad en medicamentos veterinarios ¥ productos

afines contemplados en:

1. Codex Alimentariug

2,  Codigo de Regulaciones Federales (CFR) de los Estados Unidos de América, Tiiulos 9
¥ 21

Food Safety and Inspection Service (5FIS), USDA

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (0.1E.)

Asociacion Olicial de Quimicos Analiticos (AQAC).

Farmacopea de los Estados Unidos de América (LISP).

Sl N

7. Farmmacopea de la Unidn Buropea.

o

Metodologias de andlisis validadas por el fabricante.

Los Estados Parte roconocerin los Limites Méximos de Residuos {LME) de medicamentos
velerinarios ¢n su orden de prioridad establecidos por:

1. Codex Alimentarius
2. Food and Drugs Administration (FDA)
3. Agencia Buropea del Medicamento (EMEA)

4. Orgamizacion de las Naciones Unidas para la Agricuttura v Alimentacién (FAO)
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18. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia ¥ wverificacién del presente Reglamento a las autoridades

competentes de los Estados Parte.

19. BIBLIOGRAFiA

l. Comité para las Américas de Medicamentos Velerinarios (CAMEVET-0IE),
Documentos aprobados.

2. CDM Compendium Canadiense de Mcdicamentos.

el

. FAQ, Directrices en materia de medicamentos veterinarios v productos alines.

4. Legislacién Vigente de cada Estado Parte en matenia de medicamentos veterinarios y
productos afines.

5. OIRSA, Requisitos Técnico Admintstrativos pama el Registro sanitario y Control de
Medicamentos vetetinarios y productos afines v Alimentos Para Animales,

6. Real Decreto 1246-2008 de Medicamentos Veterinarios,

20. REFERENCIAS

1. Codigo Federal de Regulaciones (CFR) del Food and Drugs Administration (FDA),
titulos 9 v 21,

2. Food Safety and Inspection Service (SF1S), USDA.

3. Intemnacional Programime on Chemical Sality (IPCS8), Organizacion Mundial de Ia Salud
(OMS).

4. Codex Alimentarius, Limites Maximos de Residuos (LMR) aprobados para
medicamentos y ectoparasiticidas de uso velerinario. Agencia Furopea decl Medicamento,
Limites Miximos de Residuos (LMR) aprobados para medicamentos y ectoparasiticidas de
uso veterinario.

5. United States Pharmacopoeia.
6. Farmacopea Europea.

55



No 27841-C Gaceta Oficial Digital, viernes 07 de agosto de 2015
21
ANEXO A
(NORMATIVO)
Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
MEDCAMENTOS, Ql]'f]"rﬂ('.ﬂs Y ECTOPARASITICIDAS DE USQO
YETERINARI)
FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2.  CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)
3. FESTABLECIMIENTC SOLICITANTE: PROPIETARIO /
REFPRESENTANTE LEGAL
3.1. Mombre:
3.2, Direccion exacta.
33 Pais
3.4. Mamero de registro sanitario del establecimiento Regisiranle
3.5, Responsable Técnico:
3.4.1. Mumero de Identificacién Profesional
4. ESTABLECIMIENT( ELABORADOR
4.1. Nombre:
4.2, Direccion exacta
43  Tais
4.4, Namerode registro sanitario del establecimiento
4.5, Responsable técnico:
4.5.1. Profesidn
4.5.2. Nimero de identificacion profesional
5.  ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
5.1, Nombre
5.2, Direccidn exacta
53 Pais
5.3, Habilitacidn Oficial N® g;‘
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54, Responsable Técnico

54.1. Profesion

542, Numero de identiflicasion profesional
b FORMA FARMACEUTICA

ds ESPECIFICACIONES Y METQODOS DE CONTROL DE LOS
COMPONENTES DE LA FORMULA

8. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO. (Describir
resumidamente el proceso de fabricacidn).

9. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO
TERMINADO

Indicar y describir las especificaciones v los métodos gque se deberdn utilizan en la
evaluaciin cugli-cuantilaliva de los componenies de la fommulacidn en el producto
terminado,

9.1. Métodos Biologicos

9.2 Métodos Mictobioldgicos
9.3,  Métodos Quimicos

9.4. Méodos Fisicos

9.5. Métodos Fisico-quimicos

9.  FORMA DE PRESENTACION Y CANTIDAD DE PRODUCTO

10. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
11.1. Caracieristicas del envase

11.2. Sistema de inviolabilidad
11.3. Control de calidad de envases
11. PERIODOD DE VALIDEZ (Vencimiento del late)

12. PRUEBAS DE EFICACIA (Aniecedentes bibliogrificos y pruebas clinicas de
eficacia, cuando corresponda).
13. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION

14.1. Principales o complementarias.

142, Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especilicar los apentes eliolégicos

suseeplibles.

57



No 27841-C Gaceta Oficial Digital, viernes 07 de agosto de 2015

14.3. Especies animales ¥ categorias a las que se destina, uso especifice en instalaciones,
equipos, 0 olros.

144, Categorizacijn Oficial: (libre venta, venta bajo receta médica, controlada y
restringida u olros tipos de venta),

14. ViA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O UTILIZACION
DEL PRODUCTO

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras,
16. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

16.1  Preparacion del producto para su correcto use (Pre mezclas, soluciones, pree
mulsiones, suspensiones u olras).

16.2  Periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por estudios de estabilidad.

16,3 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en ¢l agua de bebida deberi
indicarse su estabilidad, compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la

mezela a en la solucion,

17. DOSIFICACION Indicar Ia o las cantidades del o de los principios activos
expresadas en unidades de peso, volumen o Unidades Internacionales (U1) por Kg de peso

vivo de acuerdo a su indicacion de uso para las diferenies especies y edades.

17.1. Dosis del producto de acuerdo a su indicacion de uso por peso vivo segin especies y
edad.

17.2. Intervalo entre dosis.

17.3. Duracion del tralamiento.

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, y calidad del producto a
registrar, desarroilados por el fabricante. Deben de incluir los antecedentes bibliograficos

de seguridad e inocuidad,

18.1. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - RIODISPONIBILIDAD
Vias de absorcion, distribucién y eliminacién de los principios activos o sus metabolitos
18.2. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

183. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o penerales)
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

18.3.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion. 9¢
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21.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destino.

21.4.2 Sintomas, condueta de emergencia v antidotos.
19.5. INTOXICACION EN EL HOMBRE
19.5.1 Categoria toxicologica

19.5.2 Se indicara tratamiento, antidoto v datos de ceniros toxicologicos de referencia en el
pais.

21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS, Se declarara si el o los componentes
actives en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adverses como los que a
conlinuacion e mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al
Tespecto,

2l.6.1. Carcinogénesis

2162, Teratopenesis

21.68.3, Mutagénesis

21.6.4. Resistencia a agentes patégenos

21.6.5. Discrasias sanguineas

21.6.6. Neurotoxicidad

21.6.7. Hipersensibilidad

21.6.8. Sobre la reproduccion

2168, Sobre 1z flara normal

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOS0S
21.7.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (DA}

21.7.2. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tcjidos (mascule, higado, rifidn, grasa),
leche, huevos y miel.

21.7.3. Tiempo que debe transcurrir snire ¢l Wllimo tratamiento vy &l sacrificio del animal
para consumao humano,

21.74. Tiempo que debe transcurrir entre el dltime tratamiento ¥ el destino de la leche, o
huevos o miel para consume humano,

22. PRECAUCIONES GENERALES
22.1 Limite miximo y minimo de temperatura para su correcti cOnServacion.

22.2 Describir la forma adecuada de almucenamiento, transporte ¥ destruceion del
producto, asi coma también del método de disposicion final de los envases que constituyan
un factor de riesgo para la salud pablica, animal y el medio ambiente.
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13, CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD Del
PRODIICT(,

Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios activos,
frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o depdsitos.

24, ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.

25. TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFIAS. Se deberin adjuntar los
trabajos cientificos o monografias relacionadas con el producto. Se deberd incluir la
traduccion del sumario y fas conclusiones de dichos trabajos en el idioma espafiol.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.
Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacion presentada es verdadera y toda alteracién o informacion
fulsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma del Representante Legal Firma del Regente
Lugar y fecha

Al- FORMULARIOQ DE SOLICITUD DE REGISTRDO SANITARIO PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

FECHA:
1.  NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2.  NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficiai exclusivo)
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO / REPRESENTANTE

LEGAL
3.1, Nombre:
3.2, Direccion exacta.
3.3 Pais

3.4, Nimero de registro sanitario del estublecimiento registrante
3.5. Responsable Téenico:
3.5.1. Namero de Identificacian Profesional:

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el pais)
4.1. Nombre.

4.2. Direccidn exacta.

43 Pais %
4.4 NOmero de Registro sanitario oficial.
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Responsable Téenico:

4.5.1. Profesion;

4.5.2, Numero de identificacidn Profesional,

5‘

3.
3.2,

53

54,
SI58

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
Mombre:
Domicilio exacta.
Pais,
Numero de registro sanitario oficial.

Responsable Técnico:

5.5.1. Profesitn:

5.5.2. Nimero de ldentificacion Profesional.

6!-

7.

‘Ei

8.1

8.2,
8.3
B.4.

a9.1.

0.2,

1.

i1
1.1

DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueros, reactives
para diagndstico)

FORMA FARMACEUTICA
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA - CONSTITUCION BIOLOGICA
Y QuiMICA

Antigeno: identificacion, cantidad por dosis (titulo, masa antipénica, proteina u
CLros)

Sueros: concentracion en UL
Inactivos, conservadores, estabilizadores, emulsificantes, 1 otras sustancias.

Diluyente: constitucion quimica y biolégica si la contienc.

METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO
Describir resumidamente el proceso de lsbricacion, Describa todos los pasos
necesarios para el desarrollo del formulario de inseripeién

Métodos de control del producto en proceso.
FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

ESPECIFICACION Y CONTROLDE ENVASES

1. Caracteristicas del envase
11.2.  Sistema de inviolabilidad Q
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11.3. Control de calidad de envases

12, PERIODO DE VALIDEZ (Vencimienta)
13,  INDICACIONES DE USO ¥ CATEGORIA DE COMERCIALIZACION.
13.1. Indicaciones principales o complementarias.

13.2. Especies animales a las que se destina.

14. VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO. Parenteral, oral, dérmica, pulverizacién,
escarificacion. ocular, nasal u otras.

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA.
15.1. Preparacion del producto para su correcty uso

15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstitucion avalada por estudios de
estahilidad.

16. DOSIFICACION

16, Duosis del producto en aplicacién preventiva o curativa por peso vivo segiin especies
y edad.

16.2. Esquema de aplicacion recomendado.

16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad v duracion de Ia misima.

17 EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o generales),
INCOMPATIBILIDADES ¥ ANTAGONISMOS

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

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

13. PRECAUCIONES GENERALES. Limit¢ maximo y minimo de temperatura para
su correcla conservacion. Deseribir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruceidn del producto, asi como también del método de eliminacion de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Pablica, animal y el medio ambicnte.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento,
Toda informacién que se adjunta a esta solicitud es partes integral de la misma,

Declaramos que la informacién presentada es verdadera v toda alteracion o informacién
falsa, invalida esta soliciiud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma v sello Responsable Técnico Propietario o Represenmnte%
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Lugar v Fecha

A3 FORMULARIOQO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS
AFINES

Nombre de la Empresa solicitante

Mumero de registro sanitario de empresa;
Mombre del Propietaric o Representante legal:
Renovacidon (No de Regisiro sanitaria):

Direccion:
Teléfono v fax: Correo  electrénico:
Nombre Comercial del Producto:
Fabricante: )
Pais de Origen: Ciudad Estado
Nombre del profesional (Regente) que solicita el registro sanitario:
Colegiado No. Teléfono . Tel. Mdwil:
Correo electranico
Lupar v fecha
Firma representante legal Firma del regente
ANEXO B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

Debe ser emitido por la autoridad competente del pais de origen, constar en original, con el
trdmite consular correspondiente y contener la siguiente informacion:

Se certifica por el presente, a solicitud del Goblemno de (nombre del pafs), que los
productos de uso veterinario abajo detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de
origen), se fabrica(n) y comercializa(n) en (Pais) por (nombre de la empresa), establecida
(direccion completa), con registro sanitario N° (Numero del registro samitario del
cstablecimiento) elaborado por-para {en caso de maguila), nombre comercial forma
farmacéurica formula de ingredientes activos, de acuerdo al Sistema Internacional de
Unidades indicaciones especies de destino (especificar) N® registro sanitario vigencia del

documento (Pals, Ciudad’ Fecha), firma y sello de la aumtoridad competente.
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ANEXO C

(NORMATIVO)

INFORMACION TECNICA DE RESPALDO PARA SOLICITAR UN REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTO VETERINARIO ¥V PRODUCTOS AFINES,

A. FARMACOS, QUiMIﬂUS ECTOPARACITICIDAS DE USO VETERINARIO

1. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacidn comercial
del producto. (Segin Sistema Internacional de Medida)
2. Descripeion del proceso de elaboracidn.

3. lnformacion del origen de las materias primas, olros ingredienles descritos en una
farmacopea y materiales de acondicionamiento.

4. Métodos de Andlisis del producto terminado. Pruchas de control del producto terminado
{especificaciones y métodos de andlisis Fisico, quimico y microbioldgico.

5. Certificado de andlisis de un lote producido de acuerdo a las especificaciones wenicas
del produczo.

6. Pruebas de estabilidad (especificaciones para el plazo de validez, descripcion de los
estudios, resultados v conclusiones,

7. Estudios de eliminacion de residuos, del producto a registrar, para establecer el periodo
de retiro o descarte,

Para medicamentos con maoléeulas nuevas o innovadoras, excepto productos de medicina
alternativa, adicionalmente presentar,

a. Pruebas de seguridad en la cspecie destino, con sus correspondientes referencias
b. Documentacién clinica: estudios de eficacia y determinacion de dosis.
c. Esmdips bioldgicos de efisctos no deseados,

a. Carcindgenos

b. Teratdgenos

c. Mutdgenos

d. Resistencia a agentes patdgenos, segiin corresponda.

e. Trastornos sanguineos

f. Neurotoxicidad

g. Hipersensihilidad.

h. Sobre la reproduceidn

1. Sobre la tlora digestiva. Segtn corresponda
d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante. %
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B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.

1. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacidn comercial
del produecto.

2, Definir y caracterizar las cepas. (Semillas Maestras v lineas de produccion)

3. Titulagiones o proebas de sensibilidad.

4. Inlormacion sobre el recipiente y sistema de inviclabilidad del envase o empaque.

3. Estudios y propiedades inmunologicas cuando proceda.

6. Métodos de Produccion.

7. Protocolo de fabricacion (preparacién e incubacion del organismo matriz de siembra,
segim corresponda; produccitn del organismo siembra de trabajo, cosecha {mangjo ¥
preparacidn, periodo minime ¥ maximo de tempo desde la inoculacion hasta la cosecha),
cultivo de placas, preparacion del pre-inoculo e inoculo, inactivacién del antigeno,
concentracion del antigeno, produccion de la wacuna, preparacion del producto
{composicion del preservante ¥ adyuvante), método y grado de concentracion, informacion
del producto, método de envasado y desecamiento, cantidad de material antigeno por dosis,
pruebas (pureza, inoeuidad, seguridad, potencia e identidad).

8. Informacién del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en ung

farmacopea v materiales de acondicionamiento.

9, Pruebas de control del producto terminado (especificaciones v mérodos de andlisis fisico,
quimico y bioldgico).

10.Pruebas de estabilidad y su protocolo (especificaciones para el plazo de validez,
deseripcitn de los estudios resultados ¥ conclusiones.

Para producto bicldgico innovador, presentar ademds:

a) Pruebaz de seguridad en la especie destino, con sus correspondientes referencias

bibliogrdficas.
b) Documentacidn clinica: esmdios de eficacia y determinacitn de dosis.
c) Estudios binldgicos de efectos no deseados.

» Carcindgenos

+ Teratogénicos

» Mutagénicos

» Trastornos sanguinens

» Meurotoxicidad g

» Hipersensibilidad
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° T35

De 1} de%m de 2015

Que nombra a los representantes del Colegio Panameilo de Médicos Veterinarios ante el Conscjo
Técnico de Salud

EL PRESIDENTE DE LA REFUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:
Que mediante Ley 40 de 10 de diciembre de 2014, se crea ¢l Colegio Panamefio de Médicos
Veterinarios como wna organizacién gremial, con personeria juridica y patrimonio propio, con
derecho a administrarlo;

Que de conformidad con la precitada Ley, le corresponde al Colegio Panamefio de Médicos
Velerinarios, la representacion de sus agremiados ante el Consejo Téenico de Salud;

Que el Decreto Ejecutivo N.°75 de 27 de febrero de 1969, modificado por el Decreto Ejecutive
N.*06 de § de marzo de 1990, referente a la conformacian del Consejo Técnico de Salud, sefiala que
la representacién de las asociaciones profesionales de caricler navional serd escogida por el Organo
Ejecutivo, de una terna para un periodo de dos (2) aos; :

Que mediante nota N.APMV 72-2015 de 8 de junio de 2015, la Asoviacion Panamefia de Médicos
Veterinarios presentd, ante ¢l Organo Ejecutivo, la tema que los representard ante ¢l Conscjo
Técnico de Salud;

(Jue con fundamento en lo antes citado, se hace necesario nombrar a los representantes del Colegio
Panamedio de Médicos Veterinarios ante el Conscjo Técnico de Salud,

DECRETA:

Articule 1. Mombrar a las siguientes personss como representantes del Colegio Panamefic de
Médicos Velerinarios ante el Consgjo Técnico de Salud:

Principal: Dr. Pedra Pable Alvarado, con cédula N.® §-225-1227.
Suplente: Dra. Zamira Mader, con cédula N." N-19-1238.

Articulo 2. El presente nombramiento serd por un perfodo de dog (2) afios.
Articulo 3, Este Decreto Fjecutivo cmpezard a regir al dia siguiente de su promulgacidn.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 40 de 10 de diciembre de 2014 ¥ Decreto Ejecutivo N.275
de 27 de fehrera de 1969, modificadn por el Decreto Ejecutiva N.206 de £ de marzo de 1900,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado n la ciudad de Panamé a los Y dias del mes %@dd afo dos mil quinge (20035),

IUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de'la Repiblica

T e
- LY |
£ 54y
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N>y

De Ll_ de ﬁam de 2015

Que modifica ¢l Deercto Ejecutive N.°1510 de 19 de septiembre de 2014, Que establece la
Estrategia Nacional para la Prevencion y el Control Integral de las Enfermedades No
Transmisibles ¥ sus factores de riesgo

EL FRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en wsk de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que es funcian esencial del Estado velar por la salud de la poblacién, usi como regular el
cumplimienlo de las condiciones de salud y l2 scguridad que debe rewnir una politica de
controd y seguimiento;

Que medinnte Decreto ejecutivo N.#1510 de 19 de septiembre de 2014, se establecio la
Estrategia Nacional para la prevencién v el control de las Enfermedades No Transmisibles
w sus factores de riesgo;

Que las enfermedades no transmisibles,. incluidas el cancer, las enfermedades
cardiovasculares, la diabetes mellitus, y la enfermedad pulmonar crénica, entre otras, son
las que eriginan el mayor ndmero de muertes en el pafs; i

Que en nuestto pais las enfermedades no transmisibles’ son - causs importante de
discapacidad, costos en la provisidn y atencidn de 1os enfermos v pérdidas de afios de vida
productiva, toda vez que los prupos més afectados son log adultos y adultos mayores en
ejercicio de labores productivas v la inherente afectacién de la capacidad resolutiva de las
fammilias;

Que la Repiiblica de Panamé forma parte del Convenio Marco de la OMS para el Control
del Tabaco, gue entrd a regir el 27 de febrero de 2005 con €l objetivo de proteger a las
generaciones presentes y futuras contra las devastadoras consecuencias sanitarias, sociales,
ambicntales y econdmicas del consumo de tabaco y de la cxposicion al humo de tabaco
proporcionando un marco para las medidas de control del tabaco que habran de aplicar las
Partes a mnivel nacional, regional e internacional a fin de reducir de manera continua ¥
sustancial la prevalencia del consumao de tabaco y la exposicion al humo de tabaco;

Que el Articulo 5, numeral 3 del citado convenio estipula, como obligacion de las partes,
que a la hora de establecer v aplicar sus politicas de salud piblica relativas al control del
tabaco, actuardn de una manera que proteja dichas politicas contra los intereses comerciales
y otros intereses creados de la industria tabacalera, de conformidad con la legislacidn
nacional;

Que ¢l Articulo 13, numeral 4f del citado Convenio estipula gue cada parte prohibird o, si Ja
parte no puede impotier la prohibicion debido a su constifucidn o sus principios
constitucionales, restringird el patrocinio de acontecimicntos v actividades internacionales ¢
de participantes en las mismas por parte de empresas tabacaleras;

Que las enfermedades no transmusibles son consecucncias, enire olras del consumo del
tabaco y las industrias o empresas tabacaleras son miembros activos del Conseje Nacional
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de la Empresa Privada; razon por la cual se hace necesario descartar sit representacion de la
Comisidn Intersectorial de Prevencion y Control de las Enfermedades No Transmisibles,
creada de conformidad al Astictite-2- del Decreto-Ejecitiyo N."1510 de 19 de septiembre de
2014,

Que  mediants la Ley 13 de*15 de abril de 1997 modificada por la Ley 50 de 21 de
diciembre de 2005 se crea la Sceretaria Madional de Ciencia, Tectiologia e Inovacién
(SENACYT) como institucion auténoma, quc tendrd entre sus- funciones apoyar
financieramente proyectos dé investigacién, de ‘desarrollo e innovacitn, cientificos v
tecnologicos, enciminados a fortalecer s capacidad - de los cientificos y teendlogos
panamciios, cn todas sus modalidades;

Que mediante la Lay 78 de 17 de diciembre de 2003, sé recstiuctura y organiza el Instituto

Conmemorativo Gorgas de Estudios de Salud (ICGES}, como entidad piblica v de interés

socla.l ¥ serd el responsable de conducir @ impulsar ¢l desarrollo nacional de las
investigaciones cientificas en materia de salud;

Que es importante, siendo la investigacion uno de los pilares en el abordaje de las
enfermedades no transmisibles incluir como parte de la Comisién Intersectorial de
Prevencion v Control de las Enfermedades No Transmisibles, a la Secretaria Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién y al Instituto Conmemorative Gorpas de Estudios de
Salud;

Que ademds do la participacién la Secretaria Nacional de Ciencia,; Tecnologia e Innovacién
y del Instituto Conmemorativa Gorgas de Estudios de Salud, es imporiante incluir en la
Comision Intersectorial de Prevencion y Control de las Enfermedades No Transmisibles, a
la Asociacion de Universidades Privadas de Panamd ya que las mismas contribuyen a la
formacibn dé prcfﬁ&iﬂﬂﬂ]ns ¥ técnicos en las distinlus dreas de las ciencigs de 1a salud, los
cuales apoyarin el-abordaje integral en el tema de estudio, prevencidn, coatrol, atencidm,
rehabilitacion v los cuidados paliativos de Jas enfermedades no transmisibies;

Que en virmd de 1o antes. éxpu:stljn, se hace necesario proceder con lz modificacion del
Decreto Ejecutive N.*1510 de 19 de septiembre de 2014 a fin de eliminar de la Comision
Intersectorial de Prevencidn y Control de las Enfermedades No Transmisibles a el Conscjo
Nacional de. la Empresa Privada e incorporar a la Secretaria Nacional de Ciencia,
Teenologia ¢ Innovacién, al Instituto Conmemorativo ﬁurgas de Estudios de Salud 'y a la
Asociacidn de Universidades Privadas de Panama,

DECRETA:

Articule 1. Bl articulo 3 del Decrcto Ejecutive N.°1510 de 19 de septiembre de 2014,
gueda asi:

Articulo 3. La comisién estard integrada por:

Un representante del Ministerio de Salud.
Un representante de la Caja de Sepuro Social.
Un representante del Ministerio de Educacidn,
Un representante del Ministerio de la Presidencia.
Un representante del Ministerio de Desarrollo Social.
Un representante de Ministerio de Economia y Finanzas.
Un representante de Alcaldia de Panamd, -
Un representante de Asociacion de Alcaldes de F.mamﬁ.
Un representante de Consejo de Rectores.

- Un representante de Organizaciones no gubmammta]es, relacionadas con el tema
de las enfermedades no trafsmiigibles, -

11. Un representante de Asociaciones de Pn:r['e&mna!t:s de la Salud.
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12. Un representanie de los clubes civicos, de forma rotativa.

3.

Un representante de la Secretaria Nnmuna] de Ciencia, Tecnologia e Innovacitn.

14. Un representante del Instituto Conmemorativo.opgas de Estodios de Salud.

15.

Un representante de la Asociacién de Universidadés Privadas de Panamd.

Cada miembro principal “fendrd un suplente que lo feemplazara en sus ausencias
temporales,

Los miemhros de las arganizaciones no gubernamentales, las asociaciones de pmfesmuales
y los clybes civicos, incluiran anualmente de forma rotativa y de comun acuerde a los
representantes de la comision.

Artieulo 2. El articulo 6 dcl Decreto Ejecutivo N:°1510 de 19 de septiembre de 2014,
queda asi:

Articulo 6. Crear €] Departamento de Enfermedades No Transmisibles, adserito a la
Direccidn General de Salud del Ministerio de Salud, con el propsito de reducir la
prﬂalmma de factores de riesgo, la discapacidad, la morbilidad y Jas muertes asociadas,
cuyas acciones serdn coordinadas desde la Subdireccién General de Atencidn a la
Poblacién de la Direceién General de Salud Pablica.

Articnlo 3. El articulo 7 del Decrete Ejecutivo N.°1510 de 19 de septiembre de 2014,
queda asi:

Articulo 7. Fl Departaménto de Enfermedades no Transmisibles tendré las sipuientes
funciones:

1.

2.

10,

Identificar, proponer, fomentar y fortalecer las politicas pliblicas integrales para cl
abordaje delas enfermedades no transmisibles,

Identificar los factores de riésgo modificables que inciden en 13 presentacion de las
enfermedades no transmisibles,

Coordinar con - sectores, intra y extra sectoriales, acciones de promocién
multidimensional |y multiscctorial, que permitan un  abordaje efective de los
factores de riesgo para las cnfermedades no transmisibles, '
Promover, coordinar y apoyar aceiones de informacién, educacién y comunicacién
dirigidas al cambio de hdbitos y pricticas no saludables (dieta no saludable,
inactividad fisica, consumo de tabaco y abuso de consumo de alcohol, obesidad v
contaminacién ambiental).

Promover la conformacién de acuerdos, convenios o cartas de compromise con los
responsables de las acciones relacionadas con las enfermedades no transmisibles y
sus factorcs de riesgo,

Promover alternativas innovadoras de trabajo interinstitucional para €l abordaje de
las enfermedades no transmisibles v sus faciores de riesgo.

Apoyar y brindar lingamientos para la conformacidn de un sistema de informacion
dindmico, que integre las acciones realizadas sobre factores de ricsgo ¥ los
determinantes de las enfermedades ne transmisibles a fin de que permita la
construccién y andlisis de indicadores para una mejor gestién ¥ cumplimiento de
las metas mundiales en tomo a éstas.

Fomerttar la invesligacidn en materia de prevencién v control de las enfermedades
no transmisibles, con ¢l fin de fortalecer las bases cientificas de acuerde a
indicadores socioecondmicos.

Promover la mejora continua de la atencidén de la enfermedades no tramsmisibles

‘hacia modelos mlegmles, proactivos y coordinados.

Apoyar, a los programas ¢ iniciativas existentes en procura de una visién holistica
en ¢l mancjo integral y transversal de las enfermedades no transmisibles.
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Articnls 4. Los mumerales 1, 2, 3 v 5 del articule 10 del Decreto Ejecutivo N.°1510 de 19
de septiembre de 2014, oucda asi:

Articulo 10. Este plan constara de seis (6) cjes ransversales, a saber:
. Promocidn de la Salud y-Participacién Social.

. Planificacion, Evaluacion ¢ Informacidn.
. Politicas Piblivas (normas v leyes)

LA L b e

. Investigacién, Docencia v Desarrollo de Capacidades.
Articulo 5, El presente Decreto Ejecutivo modifica los articulos 3, 6, 7 ¥ los numerales |,
2,3 y 5 del articulo 10 del Decrete Eiccutive N.21510 de 19 de septiembre de 2014,

Articulo 6. E! presente Decreto Ejecutivo comenzard a regir el dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHOQ: Decretc: Ejecntivo N.°1510 de 19 de septiembre de
2014,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.
Dado en la ciudad de Panamé, a los b} dias u;,;m de Oamhde dos mil quince (2015).

JUAN CARLOS YARELA RODRIGLUEZ
Presidente de 1a Repiblica

FRANG 'R TERRIENTES
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N°_ 4T
De tf de %@ de 2015

Que modifica el Decreto Ejecutive N21410 de 29 de aposto de 2014, modificado per el
Decreto Ejecutivo 1841 de 5 de diciembre de 2013 Cue designa a los representantes del
Consejo Directivo del Hospital Repional Nicolds A, Solano y dicta otras disposigiopgs.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
* en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto Ejecutive N°1410 de 29 de agosto de 2014, se designd a los
representantes del Consejo Directivo del Hospital Regional Nicolds A. Solano;

Que mediante nota No. 352201 5DMHRNAS de 11 de mayo de 2015 dirigida al
Ministerio de 3alud, el Club Active 20-30) de Panamd Oeste presentd una némina de tres
micmbros para reemplazar a su representante ante el Consejo Directivo del Hospital
Regional Micolas A. Solano;

Que en la nota antes sefialada se solicitd al Ministro de Salud se designardn los suplentes de
los miembros principales del Club Rotario de La Chorrers, de 1l Cimara de Comercio,
Industria v Agricultura de La Chorrera y Asociacidn de Usuarios del Hospital Regional
Micolds A. Solane;

Que en virtud de lo expuesto, es necesario modificar el Decreta Ejecutivo N°1410 de 29 de
agosto de 2014,

DECRETA:

Articulo 1. El numeral 2 del articulo 1 del Decreto Ejecutivo N°1410 de 29 de agosto de
2014 gqueda asi:

Articulo 1. Designese a las siguientes personas come representantes del Conscijo
Directivo del Hospital Regional Nicolds A. Solano, asi:

I- Ll
2. GENARO ORTEGA MUNOZ, con cédula de identidad persdnal Mo.8-853-
2068, como Principal y VICTOR M. TAY M., con cédula de identidad personal
No.8-706-311, como Suplente en representacion del Club Activo 20-30 Panama
Oeste.

Articule 2. Desfgnese a las siguientes personas como suplentes ante el Consejo Directivo
del Hospital Regional Nicolds A. Solano, asi:
1. En representacidn del Club Rotario de La Chorrera: NEIL CAMPOS, con
cédula de identidad personal No.8-310-624,
2. En representacién de la Cémara de Comercio, Industria y Agricultura de La
Chorrera: OSVALDO ANTONIO RAMOS R., con ceédula de identidad
personal No 8-447-779,
3. En representacion de la Asociacién de Usuarios del Hospital Regional Nicolds
A. Solano: ELIAS CASTILLO DOMINGUEZ, con cédula de identidad
personal No, 7-40-41.
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Articuln 3. Este Decrcto Ejecutivo modifica el numeral 2 del articulo 1 del Decreto
Ejecutivo N°1410 de 29 de agosto de 2014 y designa a los suplentes del Consejo Directive
del Hospital Regional Nicolds A, Solano.

Articulo 4. El presente Decreto Ejecutive empezard a regir el dia siguiente de su
promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto Ejecutivo N°1410 de 29 dc agosto de 2014 ¥
Decreto Ejecutive 1841 de 5 de diciembre de 2015,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado cn la ciudad de Panamé, a los LI- dias del mes de%d&v del afio dos mil
quince (201 5).

L

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiblica
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