MERCOSUR/GMC/RES. N° 11/93

MARCO REGULATORIO PARA PRODUCTOS VETERINARIOS

VISTO: El art. 13 del Tratado de Asuncion, el art.10 de la Decisiéon N°
4/91 del Consejo del Mercado Comun y la Recomendaciéon N° 2/93 del
Subgrupo de Trabajo N° 3 "Normas Técnicas".

CONSIDERANDO:

Que es necesaria la armonizacion de los requisitos para el Registro de
Productos Veterinarios y de los establecimientos que los fabriquen y/o
comercialicen, entre los Estados Partes del MERCOSUR,;

Que es necesario promover el avance cientifico en la Sanidad Animal y el
desarrollo de la industria de productos veterinarios, de acuerdo con el progreso
tecnoldgico;

Que es conveniente facilitar la circulacion de productos veterinarios entre los
Estados Partes cumpliendo con las mas estrictas normas de calidad, eficaciay
seguridad.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE :

Art. 1 - Aprobar el "Marco Regulatorio para Productos Veterinarios" que se
adjunta en el Anexo |.

Art. 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la
presente Resolucién y comunicaran el texto de las mismas al Grupo Mercado
Comun.

X GMC - Asuncién, 30/V1/1993.



ANEXO |
MARCO REGULATORIO PARA LOS PRODUCTOS VETERINARIOS
DEFINICIONES Y ALCANCES

ARTICULO 1 - Todo producto veterinario debera ser registrado segun las
normas establecidas en la presente Reglamentacion, ante el Organismo
competente.

ARTICULO 2 - Se entiende por producto veterinario a toda sustancia quimica,
bioldgica, biotecnoldgica o preparacion manufacturada, cuya administracion
sea individual o colectiva directamente suministrado o mezclado con los
alimentos con destino a la prevencion, diagndstico, curacion o tratamiento de
las enfermedades de los animales incluyendo en ellos a aditivos, suplementos,
promotores, mejoradores de la produccién animal, antisépticos desinfectantes
de uso ambiental o en equipamiento, y pesticidas y todo otro producto que,
utilizado en los animales y su habitat, proteja restaure o modifique sus
funciones organicas y fisiologicas. Comprende ademas los productos
destinados al embellecimiento de los animales.

ARTICULO 3 - Dada la importancia de los productos veterinarios en el
diagnéstico, la prevencion, tratamiento y erradicacion de las enfermedades de
los animales en la produccion de alimentos y su impacto sobre la salud, todo
producto deberd cumplir con las mas exigentes normas de calidad, materias
primas, procesos de produccion y de productos terminados, para lo cual se
tendran por referencia las de organismos reconocidos internacionalmente
como, Codigo Federal de Regulaciones, la Farmacopea de los Estados Unidos,
las Directivas de la Comunidad Econdémica Europea, la Farmacopea Britanica,
la Farmacope Europea, las Normas O.M.S. y de la O.I.E.

ESTABLECIMIENTOS
ARTICULO 4 - DEL REGISTRO

Todo establecimiento que fabrique, manipule, fraccione, comercialice, importe
0 exporte productos veterinarios para si y/o para terceros, debe estar
registrado en el organismo competente de su pais.

ARTICULO 5 - DE LAS INSTALACIONES

1- Poseer instalaciones y equipamiento adecuado para cumplir con las
diversas fases de produccién, envasado y control de los productos.

2- Deberan ser observadas las condiciones necesarias para una correcta
produccion dentro de lo escala proyectada, considerandose la manufactura,
envasado, los controles y la conservacion en almacenamiento adecuado.

3- La produccion y almacenamiento del producto debera observar normas de
seguridad para evitar la contaminacion del medio ambiente.



4- Observar un correcto manejo para evitar contaminacion y escape de
patogenos.

5- Deberadn poseer instalaciones frigorificas que aseguren estabilidad vy
conservacion de las materias primas y productos fabricados, cuando sea
necesario.

6- Tratandose de plantas mixtas destinadas a la produccion de bioldgicos,
farmacos y nutricionales, deberan ser observados los items que anteceden.

ARTICULO 6 - DE LA RESPONSABILIDAD PROFESIONAL

Deberan ser observados los siguientes requisitos para los profesionales
responsables técnicos de los establecimientos elaboradores:

La responsabilidad técnica deberd ser ejercida por Médico Veterinario,
Quimico, Bioquimico o Farmacéutico, conforme a la legislacién pertinente.

Es incompatible la responsabilidad técnica de un establecimiento con el
ejercicio de funciones oficiales vinculadas al registro de productos veterinarios
0 camparias sanitarias.

Todo responsable técnico de establecimiento inscripto tiene la obligacion de
registrarse para esa funcion ante el dérgano competente, asumiendo la
responsabilidad técnica en todos sus aspectos.

ARTICULO 7 - DE LOS PLAZOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS

El plazo para conceder el Certificado de Registro de Productos Veterinarios,
serd como maximo de:

) Farmacolégicos y Quimicos: 90 dias (noventa dias).
1)) Biologicos, Biotecnolégicos y Drogas nuevas: 120 dias (ciento veinte
dias).

1)} En los casos de necesidad de mayor informacién, se interrumpira el
plazo fijado para que la autoridad conceda el certificado: El plazo
recomenzaria a partir del cumplimiento de la exigencia. Este periodo
sera de 45 dias (cuarenta y cinco dias).

IV)  Por pedido de quien solicita el registro la autoridad podra conceder
nuevos plazos de prérroga para el cumplimiento de las exigencias.

V) El no cumplimiento del item Il motivara la anulacién del tramite.

VI)  El otorgamiento del certificado de registro de los Productos que
requieran cumplimentar, de acuerdo con reglamentaciones especificas
pruebas de eficacia o eficiencia, se pospondra hasta el cumplimiento de
los requisitos que fijen las mismas.

ARTICULO 8 DE LOS PLAZOS DE VIGENCIA DE LOS PRODUCTOS
REGISTRADOS



Los certificados de registro concedidos a productos veterinarios producidos en
los Estados Partes tendran una validez de 10 (diez afios) afios.

) La renovacion del Registro debera ser solicitada por el interesado antes
de los 120 dias de la fecha de vencimiento.

1)) Los registros concedidos a productos importados de extra zona tendran
la misma validez que tienen en el pais de origen y como maximo diez
afnos.

[l)  Tratandose de productos que mantengan las mismas caracteristicas del
registro inicial, no sera necesario presentar nueva informacion, para su
renovacion.

IV)  El plazo para extender el certificado sera de 30 dias antes de la fecha
de vencimiento.

ARTICULO 9 - DE LA TRANSFERENCIA DE LA TITULARIDAD DEL
REGISTRO

La titularidad del Registro de los productos veterinarios podra transferirse
siempre que se cumplan con las normas reglamentarias tanto para el
transferente como el receptor.

ARTICULO 10 - DE LOS REQUISITOS DEL REGISTRO

Las solicitudes de registro de productos veterinarios debera ser acompafnada
de una descripcion de requisitos que seran iguales para los cuatro paises
miembros.

ARTICULO 11 - DE LAS CONDICIONES DE REGISTRO

Los establecimientos deberan cumplir con lo dispuesto por el Art. N° 4 de la
presente.

Se intercambiaran en forma periédica entre los organismos responsables, las
altas y bajas de los registros oficiales que se produzcan. Sera condicion
indispensable que el establecimiento se halle ubicado en el pais donde se
solicite en forma primaria la inscripcién del producto. Para la comercializacion
de productos con normas armonizadas aprobados originalmente en uno de los
paises miembros, se debera convalidar en cualquiera de los tres restantes en
el organismo oficial correspondiente.

Los productos no incluidos dentro de las normas armonizadas deberan
contemplar el tramite de inscripcion en cada pais conforme lo establecido en el
Art. N° 15 de la presente.

ARTICULO 12 - DE LAS FORMULACIONES

Deberan ser claras, especificas y relacionadas con la calidad y cantidad de los
componentes, sea de naturaleza quimica o biolégica, mixta o biotecnolégica.

I. Se considera obligatoria la solicitud de toda modificacién de la formulacion.



ARTICULO 13 - DE LAS NORMAS Y CONTROL DE CALIDAD

Todos los productos deberan satisfacer las siguientes normas de control de
Calidad:

A. Calidad y cantidad de las materias primas usadas

I. Exigencias segun Farmacopeas, tanto de principios activos como de
excipientes, cundo dichos productos estén incluidos, debiendo definirse
claramente sus condiciones de referencia.

Il. Se deberan cumplir, cuando existan, las normas técnicas internacionalmente
reconocidas.

[ll. Cuando los compuestos no estén incluidos en Farmacopeas, se deberan
presentar el diagrama o esquema de obtencion y utilizar denominaciones
exactas en los términos quimicos y/o biolégicos, con clara definicion de
requisitos de determinacién de calidad, que permita su identificacion de
composicion quimica, fisicoquimica y biologica, en forma constante y
cientificamente satisfactoria (monografia).

B. Calidad del producto terminado

Los controles del producto terminado deberan demostrar las condiciones
quimicas, fisico-quimicas y bioldégicas de sus componentes en calidad y
cantidad de acuerdo con la formulacién y dentro de los méargenes aceptados
por la reglamentacion, de acuerdo con el tipo y caracteristicas del producto.
Cuando no sea posible obtener el montaje de la técnica de control especifica
del producto terminado, la autoridad oficial podra establecer sistemas de
control de calidad intermedios durante el proceso de elaboracion.

ARTICULO 14 - DE LAS NORMAS DE CONTROL DE TOXICIDAD

La solicitud de registro debera establecer las bases de control de toxicidad,
indicando los méargenes entre los niveles de uso y los de aparicion de sintomas
toxicos en la especie mas sensible o buscando la correlacién con ANIMALES
DE CONTROL o con otros métodos cientificamente reconocidos y debera ser
contemplado en los formularios respectivos.

ARTICULO 15 - DE LAS NORMAS PARA EL REGISTRO DEL PRODUCTO

Se debera describir con exactitud su composicion y de forma resumida el
método de elaboracion.
A. Productos Farmacolégicos

1.- La solicitud de registro de productos farmacologicos debera presentar
informacion cientificamente consolidada sobre los aspectos de farmacodinamia
y farmacocinética de la(s) droga(s), asi como conocimientos registrados sobre
su metabolismo y de metabolitos derivados.

2.- Cuando no exista informacion consolidada cientificamente reconocida, de
aspectos toxicologicos y farmacolégicos, la autoridad competente establecera



las pruebas y controles necesarios dentro de condiciones cientifico-
tecnoldgicas recomendadas por organismos internacionales reconocidos.

3.- Las pruebas y controles deberan ser disefiados cubriendo aspectos
experimentales y estadisticos que satisfagan la representatividad vy
confiabilidad de los resultados. Para ello deberan incluir grupos representativos
de pruebas, con controles, testigos o placebos que den un margen
cientificamente aceptable para la interpretacién y obtencion de conclusiones
confiables.

4.- Los productos inyectables deberdn ademas cumplir con las normas de
control de esterilidad, inocuidad, absorcion y libre de pirébgenos, de acuerdo
con la via de aplicacién de los mismos.

B. Productos bioldgicos

1.- Deberan cumplir pruebas que satisfagan los controles de esterilidad,
pureza, inocuidad, eficacia y determinacion de potencia y otras juzgadas
necesarias, complementadas con pruebas quimicas, fisico-quimicas vy
biolégicas que aseguren patrones exigidos por la reglamentacion de cada tipo
y caracteristica del producto.

ARTICULO 16 - DE LOS RESIDUOS

Cada solicitud de registro de productos veterinarios debera incluir, si
corresponde, sobre periodos definidos para la suspension, descarte limite
maéaximo de residuo (LMR) e ingesta diaria admisible (IOA), en la aplicacion del
producto en animales cuyos productos, subproductos y derivados se destinen
para el consumo humano.

ARTICULO 17 - DEL PROTOCOLO DE PRODUCCION

Toda fabricacion de producto veterinario debera ser registrada en protocolos
de produccién con clara identificacion y cumpliendo con las condiciones de
pruebas, controles y caracterizaciones, que indique la Reglamentacién. Dicho
protocolo deberan estar a disposicion de la autoridad competente, toda vez
gue se lo solicite.

ARTICULO 18 - DE LAS MUESTRAS PARA CONTROL

1.- La autoridad competente podra extraer muestras del producto final y de
las materias primas en cualquier momento y lugar.

2.- Las muestras deberan ser extraidas y convenientemente selladas y
lacradas, asegurandose su inviolabilidad. Una muestra permanecera bajo
custodia del establecimiento de donde fue retirada hasta que el organismo
oficial se expida.

3.- La toma de muestras en locales de distribucion debera obedecer a les
caracteristicas del producto y a los sistemas analiticos, de modo de definir le
responsabilidad que pueda corresponder a los elaboradores, distribuidores y
minoristas.



4.- El fabricante, responsable del producto, deberd guardar muestras de cada
serie, lote o partida conforme determina la legislacion para cada tipo y
caracteristica del producto, hasta su vencimiento.

ARTICULO 19 - DE LAS ETIQUETAS Y FOLLETOS

A. Los textos de las etiquetas, etiquetas-folletos, envoltorios y folletos deberan
ser acordes con los de la aprobacién del producto y deberan incluir
basicamente:

1. Nombre Comercial.

2. Formula y/o composicidn, principios activos, declarados segun la
aprobacion.

3. Indicaciones.

4. Volumen, peso y/o contenido.

5. Dosis por especie, forma de aplicacion e instrucciones de uso indicando en
forma notoria la leyenda:

"USO VETERINARIO"

6. Advertencias, contraindicaciones y antidotos, si existieran.

7. Numero de registro y organismo otorgante.

8. Numero de serie, lote o partida.

9. Fecha de fabricacion y de vencimiento.

10. Nombre y direccion del establecimiento, fabricante, representante o
importador, cuando corresponda.

11. Condiciones de almacenamiento (temperatura si corresponde).

12. Nombre y titulo del responsable técnico.

13. Tiempo de supresion, cuando corresponda.

14. Declaracién de venta bajo receta profesional cuando corresponda.

B. Podra ser excluida de mencion en las etiquetas la formula del producto o de
sus componentes activos, las indicaciones y modo de usar u otros datos
exigidos, cuando figuren en los respectivos folletos.

C. Las ampollas y pequefios envases cundo estén acondicionadas
aisladamente o agrupados en cajas, deberan indicar la denominacion del
producto y niumero de la partida, mientras los demas datos exigidos en este
articulo constataran en sus folletos.

D. Todo material impreso que contenga o acompafie al producto debera estar
en el idioma del pais destinatario.

Se fijardn normas especificas armonizadas para aquellos productos que
revisten situaciones especiales.

ARTICULO 20 - DE LOS PRODUCTOS EXPERIMENTALES

Cabe a las autoridades competentes autorizar la importacion, uso y/o
manipulacion de productos destinados a investigacion y pruebas
experimentales, con fines conocidos y disefios experimentales aprobados,
dentro de un uso restringido en tiempo, lugar y forma.



ARTICULO 21 - La importacion de agentes infecciosos o cepas destinadas a
elaboracion, se efectuara solamente bajo expresa autorizacién de la autoridad
competente y para fines determinados.

ARTICULO 22 - DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA DEL PRODUCTO

1. Los establecimientos elaboradores dispondran de médico veterinario,
quimico, bioquimico o farmacéutico como responsable técnico y/o alterno, para
todas las etapas de elaboracion y control del producto.

2. Ser& responsabilidad del medico veterinario u otro profesional con titulo
habilitante conforme a la legislacién pertinente, toda produccion de naturaleza
bioldgica.

ARTICULO 23 — Toda importacion de producto terminado de terceros paises
debera ser autorizada mediante el cumplimiento de las siguientes exigencias:

1. Registro de la firma importadora ante la autoridad competente del pais
importador.

2. Registro del producto en el pais importador.

3. Certificado de registro y libre venta expedido por las autoridades del pais de
origen o en su defecto autorizacion de fabricaciébn y argumentaciéon de las
causas por las que no se permite el uso y comercializaciébn en ese pais,
extendido por las mencionadas autoridades.

ARTICULO 24 - DE LA COMERCIALIZACION

Todo aquel que comercialice productos veterinarios debera registrarse entre
los organismos competentes y debera cumplir los siguientes requisitos:

1. Acreditacion de la existencia legal del establecimiento.

2. Poseer local ediliciamente aprobado por las autoridades pertinentes.

3. Poseer instalaciones y depdésitos adecuados para almacenar y conservar los
productos.

4. Tener responsable técnico, médico veterinario.



ARTICULO 25 - FISCALIZACION DE PRODUCTOS IMPORTADOS

1. Drogas o principios activos puros, mezclas o pre-mezclas para ser utilizados
en la elaboracion de productos:

A. Importacion: Se deberd presentar nombre(s) de la droga(s) o principio(s)
activo(s) mezcla o pre-mezcla importada, cantidad importada, fecha de
elaboracién, nimero de serie o partida, fecha de vencimiento, protocolo
analitico que contemple caracteristicas quimicas, fisico-quimicas vy
farmacoldégicas.

B. Comercializacién: El importador llevara Registro que estara a disposicion
de las autoridades en el que constara, fecha de la operacion, nombre y nimero
de la firma adquiriente, nombre y nimero de Registro del producto al que se
destinara, cantidad de droga o principio activo, mezcla o pre-mezcla expendido
en cada operacion, cantidad remanente de acuerdo con la importacion original.

2. Productos terminados a granel Debera presentar:

Nombre y nimero de certificado de Registro del Producto, protocolo analitico
que contemple caracteristicas quimicas, fisicoquimicas y farmacoldgicas del
mismo, cantidad importada, serie, fecha de elaboracion y vencimiento.

3. Productos terminados en su envase de venta al consumo.

Debera presentar:

Nombre y numero de certificado de Registro del Producto en el pais
importador, cantidad de unidades importadas, tipo de envase, serie y
vencimiento, protocolos analiticos del pais exportador.

4. El importador sera responsable del producto que comercialice.

ARTICULO 26 - MULTAS Y CASTIGOS

Las multas y castigos aplicables a las diversas actividades relacionadas con
establecimientos y productos veterinarios en sus diferentes fases, deberan ser
armonizadas dentro del espiritu que rige en el Tratado de Asuncion.
Disposiciones Generales

ARTICULO 27 — Se considerara publicidad engafiosa la falta de etiqueta o
rétulo o de los datos requeridos asi como las discordancias entre dichos datos

y el contenido del producto, y todo supuesto de incumplimiento del articulo
siguiente.



ARTICULO 28 - Los productos rotulados no podran describirse ni
presentarse con rotulos que:

a) utilice vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones
u otras representaciones graficas que puedan hacer que dicha informacion sea
falsa correcta, insuficiente o que pueda inducir a equivoco, error, confusion o
engafio al consumidor en relacion con la verdadera naturaleza, composicion,
procedencia, tipo, cantidad, calidad, duracion, rendimiento o forma de uso del
producto;

b) atribuya a efectos o propiedades que no posea o que no pueda
demostrarse.

ARTICULO 29 - Es voluntad de los paises signatarios preconizar el uso de los
productos veterinarios sin consecuencias negativas para la Salud Animal,
Salud Publica y el medio ambiente.

ARTICULO 30 - A los efectos de garantizar la calidad de los productos se
prohibe el fraccionamiento cuando esté en su envase para venta al consumo.
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