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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 0120/2014
Trinidad, 15 de septiembre de 2014
VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, la ley 2061 de 16 de marzo de 2000, crea el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria '"SENASAG", como un Organo de
derecho publico, desconcentrado del ahora Ministerio de Desarrollo Rural
y Tierras (MDRyT), para ser el encargado de Administrar el Régimen
Especifico de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria en el pais.

Que, la Ley 2016 en su Articulo 2 establece las competencias del SENASAG,
entre las cuales, sefiala en su inciso ) El control de insumos utilizados
para la produccidén agropecuaria, agroindustrial y forestal.

Que, mediante Decreto Supremo N° 25729 de fecha 7 de abril del 2000, se
establece la organizacidon y Ffuncionamiento del Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria "SENASAG".

Que, entre las atribuciones contenidas en el Articulo 7 del Decreto
Supremo N° 25729, tiene entre otras las de: Reglamentar los requisitos
sanitarios para el registro y controlo de animales, vegetales, productos,
subproductos de origen agropecuario, Torestal e insumos agropecuarios.

Que, entre los objetivos, funciones y atribuciones relativos a la Unidad
Nacional de Sanidad Animal del '"SENASAG", articulo 14 establece ademéas
los mecanismos de control, registro y fiscalizacié9n de las empresas
veterinarias y los insumos de uso animal.

Que, la presencia d residuos de medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal que ingresan a la cadenaalimenticia del
hombre implican un riesgo potencial para la salud publica, el medio
ambiente y loa saludo animal, pudiendo afectar las e3xportaciones de
productos y subproductos pecuarios.

Que, el uso de medicamentos veterinarios debe estar en concordancia con
las politicas sanitaria armonizadas, acorde a convenios yacuerdos de los
que Bolivia participa con otros paises Yy organismos internacionales

especializados en la materia y que deben ser fiscalizados en la materia y
que deben ser fiscalizadas por la Autoridad Nacional competente, a fin de
proteger el patrimonio nacional, a través de la normativa especifica.

Que, es necesario actualizar y adecuar la normativa que regula la
actividad de registro de empresas veterinarias y control de productos de
uso veterinario de acuerdo a las necesidades actuales, el comercio
internacional y los compromisos asumidos por el pais en esta materia.

Que, el Area de Registro de Insumos Pecuarios, luego de haber realizado
las modificaciones y actualizacién de la Resoluciéon Administrativa
058701, haber cumplido con 1la socializaciéon, en la pagina web del
servicio, asociacion de empresas, veterinarias, encargados de area de
registros y certificacidén zoosanitaria, usuarios/o
empresas que se encuentran involucradas a Ffin de
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consensuar un documento final y asi este de acorde al momento actual.

Que, el Informe Técnico: IT/SENASAG/INSA/ARIP-N°03/72014 emitido por Ila
ENARGADA DEL AREA NACIONAL DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS - ARIP, el
cual recomienda: Dejar sin efecto Resolucidén Administrativa N° 058701 del
23 de agosto del 2001 donde el SENASAG aprueba el Reglamento para el
Registro y Control de Empresas que Producen o Elaboran, Importan,
Exportan y comercializan Productos de Uso Veterinario Yy Registro vy
Control de Productos de Uso Veterinario.

POR TANTO:

El Director General Ejecutivo del Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria ""SENASAG", en uso de las
atribuciones conferidas por el Articulo 10 1incisos ¢©), d y m) del
Decreto Supremo 25729 del 7 de abril del 2000.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Dejar sin efecto Resolucién Administrativa N° 058/01
del 23 de agosto del 2001 donde el SENASAG aprueba el Reglamento para
el Registro y Control de Empresas que Producen o Elaboran, Importan,
Exportan y comercializan Productos de Uso Veterinario Yy Registro vy
Control de Productos de Uso Veterinario.

ARTICULO SEGUNDO.- (OBJETIVO) La presente Resolucion Administrativa
establece los requisitos para registrar y controlar empresas que elaboran
o fabrican, importan, exportan 'y comercializan productos de uso
veterinario y registrar y controlar productos de uso veterinario.

ARTICULO TERCERO.- Aprobar el REGLAMENTO TECNICO PARA EL REGISTRO Y
CONTROL DE EMPRESAS QUE ELABORAN, [IMPORTAN, EXPORTAN Y COMERCIALIZAN
PRODUCTOS DE USO VETERINARIO Y REGISTRO Y CONTROL DE PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO, en sus 6 Titulos, 36 capitulos, 96 articulos y 7 anexos.

ARTICULO CUARTO.- (DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS REGISTROS). Los
documentos para el registro de empresas veterinarias, Jlos expedientes
técnicos de productos de uso veterinario (Dossier) y la documentacion
adjunta que se recepcione en el Servicio son de caracter y manejo
estrictamente oficial y seran tratados bajo los conceptos de ética
profesional y confidencialidad, custodiaddé solamente por el Encargado
Nacional del Area de Registro de Insumos Pecuarios del SENASAG.

ARTICULO QUINTO.- (DE SU EJECUCIION). Quedan encargados de la ejecucion y
cumplimiento de la presente Resolucidon Administrativa, el Jefe Nacional
de Sanidad Animal, el Encargado del Area Nacional de Registro de Insumos
Pecuarios y los Jefes Distritales del SENASAG.

ARTICULO SEXTO.-
vigencia a partir

REGISTRESE, COMUN

Ce.: Arch./DN/UNAJ
Doris J. Zambrana Ortiz

Servicio Nacional de Sai



REGLAMENTO TECNICO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE EMPRESAS VETERINARIAS
QUE ELABORAN, IMPORTAN, EXPORTAN, COMERCIALIZAN PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO Y REGISTRO Y CONTROL DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

TITULO I
OBJETIVO Y ALCANCES

capituLo I

OBJETIVO
Articulo 1.- El1 presente Reglamento establece los regquisitos y procedimientosg
para el registro, <control, comercializacién vy uso de los productos

veterinarios en el Estado Plurinacional de Bolivia a fin de minimizar los
riesgos para la salud animal, la salud piblica y el medio ambiente.

capituLo II
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 2.- El presente Reglamento establece los requisitos y procedimientosg
para:

a. Bl registro y control de las empresas que elaboran, fraccionan, importan,
exportan, distribuyen y comercializan productos de uso veterinario en
el Estado Plurinacional de Bolivia.

b. El registro y control de los productos veterinarios importados vy de
elaboracidén nacional.

Articulo 3.- Para la aplicacidén del presente Reglamento se utilizarédn lasg
definiciones contenidas en el Anexo I.

CAPITULO III
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 4.- El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria - SENASAG, a través de la Unidad Nacional de Sanidad Animal -
U.N.S.A.- , mediante el Area de Registro de Insumos Pecuarios -ARIP, Jefatura

distritales serd responsable del cumplimiento del presente Reglamento.

TITULO II
DEL REGISTRO DE EMPRESAS
QUE ELABORAN, FRACCIONAN, DISTRIBUYEN, COMERCIALIZAN, IMPORTAN Y/O
EXPORTAN PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

capituLo I
DEL REGISTRO DE EMPRESAS

Articulo 5.- Toda persona natural o Juridica que elabore, fraccione,
importe, exporte o comercialice productos veterinarios deberd estar
registrada en el Area de Registro de Insumos Pecuarios del SENASAG de
conformidad con los regquisitos y procedimientog establecidos en el presente
Reglamento.



Articulo 6.- El registro de la empresa, serd solicitado por la persona
natural o 7Jjuridica a través de su representante legal mediante sgolicitud
egcrita al SENASAG, de acuerdo a los siguientes requisitos:

a) Identificacidén vy firma del solicitante © su vrepresentante legal

(acompafiar poder correspondiente original y/o fotocopia legalizada) .

Formulario Solicitud de Registro (Anexo 3)

Fotocopia de la Licencia de Funcionamiento Municipal.

Fotocopia del Nimero de Identificacidén Tributaria — NIT.

Fotocopia del Registro de Comercio de Bolivia - FUNDEMPRESA

Autorizacidén del organismo oficial competente en proteccidén del medio

ambiente para desarrollar las actividades propuestas.

g) Actividad a la gue se destinard la empresa.

h) Listado del o tipo(s) del o producto(s) a manejar de acuerdo a su
actividad.

i) Croguis de ubicacidén, seflalizando principales avenidas y calles.

j) Plano general de corte transversal y longitudinal del o los predios
ocupadog (minimo Egc. 1:200).

k) Documentacidén del Responsable Técnico.

1) Comprobante de pago (boleta de depdsito bancario original y 2 fotocopias)
por los derechos correspondientes
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Articulo 7.- Realizada la solicitud de registro de la empresa en el SENASAG,
luego del anédlisis documental e inspeccidén de las instalacionesg, en un plazo
de sesenta (60) dias calendariog, dispondrd lo siguiente:

a. Se Concederda el Registro de Empresa si la empresa cumple con la
documentacidén y condiciones acordes a la actividad a realizar en el marco
del presente Reglamento.

b. Se Obsgservard el proceso de Registro de empresa cuando se establezcan
observaciones sobre la documentacidn, infraestructura o eqguipos relativas
la actividad a desgarrollar por la empresa.

c. Se Negara y anulard la solicitud de Registro de Empresa cuando la empresa
no subsanen las observaciones planteadas por el Servicio, sobre la
documentacidn, infraestructura, equipo, medidas de proteccidn y/o
seguridad para proteger la salud ptblica, salud animal y medio ambiente.

Las obgervaciones planteadas (b) por el SENASAG en el proceso de Registro de
Empresa serdn comunicadas de manera oficial y escrita, las gue deberéan
subsanarse en los giguientes plazos:

a) Observaciones sobre documentos: noventa (90) dias calendarios a partir
de la notificacién oficial del SENASAG a la Empresa.

b) Observaciones sobre infraestructura o equipo: ciento ochenta (180) dias
calendario a partir de la notificacidén oficial del SENASAG a la Empresa.

En casos especiales la empresa podrd requerir ampliacidén de plazo mediante
solicitud escrita justificando sus razones.



capituLo II
DEL REGISTRO DE SUCURSALES DE EMPRESAS VETERINARIAS

Articulo 8.- El registro de la sucursal de la Empresa Veterinaria seréa
solicitado por el representante legal de la empresa matriz, mediante solicitud
egcrita a la(s) jefatura(s) Distrital(s) del SENASAG mediante solicitud
egcrita, adjuntando lo siguiente:
a) Carta de solicitud de Registro, dirigida al Jefe Distrital
correspondiente.

b) Formulario de Solicitud de Registro de Empresa Sucursal debidamente

llenado. (Anexo 3),

Certificacidén del Responsable Técnico de la empresa matriz otorgada por

el Area de Registro de Insumos Pecuarios del SENASAG.

Actividad a la que se destinard la Empresa Sucursal.

Listado de productos a manejar.

Fotocopia de la Licencia de Funcionamiento Municipal.

Fotocopia del Nimero de Identificacidén Tributaria — NIT.

Fotocopia del Registro de Comercio de Bolivia - FUNDEMPRESA

Fotocopia de Registro de la empresa Matriz

Documento del organismo oficial competente en proteccidén del medio

ambiente para desarrollar las actividades propuestas.

k) Croquis de ubicacidén, seflalizando principales avenidas y calles.

1) Plano general de corte transversal vy longitudinal del o los predios
ocupadog (minimo Egc. 1:200).

m) Comprobante de pago (boleta de depdsito Dbancario original y dos
fotocopias) por los derechos correspondientes.
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CAPITULO III

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA REGISTRO DE EMPRESAS VETERINARIAS
ELABORADORAS Y/0O FRACCIONADORAS

Articulo 9.- Las empresas nacionales que elaboran productog veterinarios
farmacoldégicos, bioldgicos y/o para alimentacidén animal, deben cumplir con lo
siguiente:

a) Guia de Buenas Practicas de Manufactura (BPM“g) para la fabricacidén de
productos farmacéuticog de acuerdo a las guias de CAMEVET.

b) Guia de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la fabricacidén de
productos bioldégicos a las guias de CAMEVET.

c¢) Las empresas fabricantes de productos para tercerogs deberdn presentar el
Convenio o Contrato autorizando la elaboracidén de los mismos.

d) Para las empresas que fraccionen productos de uso veterinario deberéan
contar con log siguilentes requisitos:

d.1l.-Autorizacidén del Laboratorio elaborador de origen para proceder al
fraccionamiento del producto.

d.2.-Contar con lag condiciones de infraestructura, equipamiento y
servicios basicos de la empresa.

d.3.- Especificacidén de eguipos con gue cuenta.



d.-4.-Especificacidén de ambientes o &reas con gue cuenta la empresa
(almacenamiento, productos terminadosg, area destinado al
fraccionamiento, envasado, comercializacidn.

capitTuLO IV

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA REGISTRO DE EMPRESAS VETERINARIAS
REPRESENTANTES

Articulo 10. - En el ©presente Reglamento se entendera como Empresa
Representante:

- Aguella gue conceda las autorizaciones respectivas a terceras empresas
con 7registro en el SENASAG, a fin de gque las mismas realicen
importaciones en forma directa. En consideracidén a que esta categoria no
requiere de &reas de almacenamiento, ventas o cualquier otra forma de
manejo de productos, para su funcionamiento solo precisard de
infraestructura de orden administrativo, previo cumplimiento a 1lo
egtipulado en el Articulo 6 del presente Reglamento.

CAPITULO V
REGISTRO DE LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD

Articulo 11.- Los laboratorios de control de calidad de las empresas que
elaboraran productos de uso veterinario deberdn registrarse de acuerdo a la
Resolucidn Administrativa N°0113/2014.

capituLo vI

DE LA VIGENCIA Y RENOVACION DEL
REGISTRO DE EMPRESAS VETERINARIAS Y SUCURSALES

Articulo 12.-E1 Registro de empresas Veterinarias una vez aprobado seré
inscrito en la Base de Datos del SENASAG y habilitard a la empresa para
realizar sus actividades en todo el territorio del Estado Plurinacional de
Bolivia por un periodo de vigencia de cinco (5) aflos a partir de su
aprobacidn.

Para las sucursales de empresas veterinarias se habilitara por por un periodo
de vigencia de cinco (5) afios a partir de su aprobacidn.

Articulo 13.- ILa renovacidén del Registro de empresas Veterinarias v/o
sucursales deberd ser gestionada por la empresa Veterinaria y/o sucursal
mediante golicitud escrita dirigida a la Distrital del SENASAG en el periodo
de los sesenta (60) dias calendarios previog a la fecha de su vencimiento,
adjuntando lo siguiente:

a) Carta de solicitud de renovacidén dirigida al Jefe Distrital.
b) Formulario de solicitud de registro y/o renovacidén (Anexo 3).



Certificado de registro anterior (original)

Fotocopia del NIT.

Fotocopia de la Licencia Municipal de funcionamiento.

Documentacidén vigente del organismo oficial competente que certifigue la

previsidén de riesgos para el medio ambiente.

g) Contrato entre la empresa y el profesional Regponsable Técnico (caso
Empresa matriz)

h) Certificacién del Responsable Técnico de la empresa matriz otorgada por
el Area de Registro de Insumos Pecuarios del SENASAG. (caso sucursales)

i) Comprobante del depdsito bancario por los derechos corresgpondientes.

(original y 2 copias)

De producirse cambiog sobre las caracteristicas bajo las cuales fue aprobado
el Registro de empresa, los mismos deberédn comunicarse de manera formal.

CAPITULO VII
DEL RESPONSABLE TECNICO

Articulo 14.- Las Empresas Veterinarias donde realicen actividades de
elaboracidn, fraccionamiento, importacidén, exportacidén y comercializacidn
egtédn obligados a contar con un Resgsponsable Técnico permanente, adecuado a la
naturaleza de los productos a manejar, el cual tendra tuilcidn técnica
nacional, respecto a la empresa vy/o sucursales, productogs veterinarios,
debiendo ser:

a) Médico Veterinario o Mé&dico Veterinario Zootecnista, para las empresas
que elaboran, importan, distribuyen y/o comercializan productos
biolégicos (vacunas) o farmacoldgicos de uso veterinarios.

b) Mé&dico Veterinario o Mé&dico Veterinario Zootecnista, Ingeniero
Zootecnista, para las empresas que elaboran, fraccionan, importan,
distribuyen y/o comercializan productos destinados a la alimentacidn
animal .

Para su registro se presentara:

a) Fotocopia del Carnet de identidad.

b) Fotocopia del Titulo en Provisidn Nacional.

¢) Fotocopia del carnet de afiliacidn en el colegio profesional gue
corresponda.

d) Contrato entre la empresa y el profesional Responsable Técnico.

Articulo 15.- Para la responsabilidad técnica vy legal de productos
veterinariog, segin su origen:

a) Productos importados.- Toda la responsabilidad asumird la empresa
importadora, en tanto el producto este bajo su dominio, referido a su
congervacidén, manejo y correcta recomendacidn de uso.

b) Productog nacionales.- Toda la regponsabilidad asumird el laboratorio
o empresa elaboradora.



Articulo 16.-De interrumpirse la zrelacidédn laboral entre la empresa vy el
responsable técnico deberd proceder a su inmediato reemplazo y notificacidén
al SENASAG del cambio correspondiente.

El Responsable Técnico saliente ya no asumird responsgabilidad con la empresa
y los productos gue ésgsta importa o fabrica, salvo la ampliacidén expresa de la
misma hasta la caducidad del dltimo lote elaborado durante su gestidn.

Articulo 17.- De 1las funciones y obligaciones del profesional Responsable
Técnico:
Funciones:

a. Responsabilidad técnica a nivel nacional sobre la empresa matriz y sus
Sucursales en cuanto a elaboracidn, fraccionamiento, importacidn,
exportacidn, almacenamiento, distribucidn, comercializacidn y
recomendacidén de uso de los productos.

b. Regponsabilidad Técnica sobre el Egquipo Técnico de la empresa Vv
sucursales conformado por profesionales referentes 1déneocs a las
actividades autorizadas por el SENASAG.

c. Responsabilidad sobre la elaboracidén y confidencialidad de los Reportes
de Campo y Reporte Historial de uso de Producto.

d. Garantizar la calidad de 1los productos y el adecuado manejo de los
mismos.

e. Colaborar con los funcionariog del Servicio durante las visgitas de
inspeccidén (recorridos, toma de muestrags y otras) en las &reas de su
competencia de la empresa.

f. Facilitar, por medio del Representante Legal, informes técnicos vy
egstadisticos en el &rea de su competencia sobre los productos y
actividades de 1la empresa, cuando el Servicio, de manera oficial 1lo
requiera mediante solicitud escrita.

g. Responsabilidad sobre la veracidad de la informacidén presentada con fines
de 7registros de productos veterinarios.

Obligaciones:

a) Sugerir mejoras en los procesos (fabricacién o elaboracidn,
comercializacidén, almacenamiento) desarrollados por la empresa
b) Desarrollar sus actividades en el marco de ética y procedimientosg
establecidos para el profesional actuante.
¢) Comunicar cualquier cambio significativo.
CAPITULO VIII
PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS

Articulo 18.- Se entenderan como procedimientos complementarios:

.-Cambio de Representante Técnico.

.-Cambio de Representante Legal:

.-Cambio de direccidn o Domicilio

.-Cambio de Razdn social:

.-Interrupcidén de actividades:

.-Duplicado de Registro de empresa:

.-Transferencia de Registro de Empresa Veterinaria.
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Articulo 19.- Todo procedimiento complementario al registro de la empresa
Veterinaria, que implique o no la emisi6on de un nuevo Certificado de Registro,
tendra una tasa que cubrira los servicios prestados, ya sea por la reposicion
de formulario o las actividades inherentes a su analisis, remisiéon, evaluacion
y observacién o aprobacién del proceso.

CAPITULO 1IX

OBLIGACIONES DE LAS EMPRESAS VETERINARIAS
Articulo 20: Son obligaciones:

a) Cumplir con el presente Reglamento.

b) Ssuministrar en tiempo y Tforma 1las solicitudes de informacion del
SENASAG.

c) Permitir el ingreso de inspectores del SENASAG a las instalaciones de la
empresa a fin de que estos cumplan con las tareas de su competencia.

d) Mantener el producto de acuerdo a las caracteristicas aprobadas para su
registro (formula, presentaciones, rotulado grafico).

e) Conservar las contra muestras de las muestras tomadas por el SENASAG.

) Conservar documentacién que respalde los procesos de elaboracion de los
productos.

g) Almacenar los productos de acuerdo a su naturaleza y a sus requerimientos
de conservacion.

h) Promover el uso de los productos de acuerdo a las indicaciones para las
que fue disefado.

CAPITULO X
DEL PAGO DE DERECHOS

Articulo 21.- Las tasas por concepto de registro y procedimientos
complementarios relacionados a las empresas que elaboran o fabrican,
fraccionan, importan, exportan, distribuyen o comercializan, productosde uso
veterinario y/o para alimentacion animal, se encuentran en el (Anexo 5).

CAPITULO XI
DE LAS INFRACCIONES
Articulo 22.- Se consideran infracciones cometidas por las Empresas en el
presente Reglamento:

a) Distribuir, comercializar o elaborar productos sin registro en el SENASAG.

b) Distribuir y/o comercializar productos veterinarios con registro en el
SENASAG cuya identificaciéon de lote de produccién no corresponda, O no
coincida, con el nimero de lote de los productos iImportados por la empresa
que Tfigura como representante del elaborador de origen en el Registro del
SENASAG.

c) Elaborar o manejar productos sin la supervision o asistencia técnica
adecuada.

d) Manejar o elaborar productos pecuarios y agricolas en la misma empresa, sin
separacion de ambientes y/o que no cuenten con el padrén respectivo.

e) Negar u omitir intencionalmente informacion o documentos ante solicitud
oficial del SENASAG.



) Comercializar productos veterinarios vencidos, alterados o dafiados.

g) Negar el acceso delosfuncionarios del Servicio a las empresas que
importan, elaboran, almacenan y comercializan productos de uso veterinario e
impedir el cumplimiento de sus funciones.

h) Realizar cambios en las actividadescon las que el SENASAG aprobd6 el
registro de empresa, sin previo aviso formal y sin contar con autorizacion
del Servicio.

i) Comercializar productos con caracteristicas diferentes (formula,
presentacion, rotulado grafico) a la consignada en el dossier presentado
para registro del producto.

J) Comercializar materia prima que no cuente con Registro y que haya sido
importada bajo condiciones de uso para elaboracion de productos.

k) En caso de Clausura levantar el precinto sin autorizacion del SENASAG.

CAPITULO XI1
DE LAS SANCIONES

Articulo 23.- Cuando la infraccién cometida por la empresa Veterinaria sea
considerada administrativa, se procedera con las siguientes medidas:

@ Notificacioéon, inmovilizacién y multa.

(@ Clausura temporal de la empresa

(© Suspension temporal para comercializar el producto
involucrado.

(d) Suspension temporal de la autorizacién para la elaboracion
del producto involucrado.

() Decomiso y destruccioéon de los productos.

(P Cancelaciéon de registro de la empresa y del o los productos de
uso veterinario involucrado.

Articulo 24. Las sanciones aplicables a las Empresas Infractoras, reincidentes
al presente Reglamento, seran aplicadas con el doble del valor impuesto
inicialmente y sin perjuicio de ser procesado por otras vias legales, de
acuerdo al grado de la infracciéon, de acuerdo a los incisos a), b), © y d),
respectivamente del Articulo precedente. Siendo como maximo una reincidencia
de tres (@) consecutivas, Illegando al cierre definitivo de la empresa o
decomiso y destruccién de los productos involucrados sin reclamo alguno.
Excepto el valor de la multa por causadel rotulado grafico de unproducto que
incurra en causales de infraccion.

TITULO 111
DEL REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIOS

CAPITULO 1
DEL REGISTRO DE LOS PRODUCTOS

Articulo 25.- El Registro es el procedimiento técnico-administrativo mediante
el cual la Autoridad Nacional Competente, después de realizar un estudio de la
solicitud y de la documentacidon que lo acompafia, asi como las verificaciones
que sean pertinentes, expide un certificado de registro que autoriza a



fabricar o elaborar, importar, distribuir, comercializar productos de uso
veterinario.

Para el registro de productos de uso veterinario se presentara la solicitud
(Anexo 3) y los requisitos de acuerdo a la Tabla de Contenido acorde a la
naturaleza del producto. (Anexo 4).

Articulo 26.- S6lo se podrada elaborar, fraccionar, importar, exportar,
distribuilr, transferir, comercializar, productos veterinarios, previo
cumplimiento de las siguientes condiciones:

a) Registro en el Servicio como empresa veterinaria de acuerdo al
presente reglamento.
b) Registro del producto de uso veterinario en el Servicio.

Aarticulo 27.-Los productos con registro vigente en el SENASAG no podrédn ser
registrados por otra empresa, ni podran ser importados o comercializados por
terceros sin la autorizacidn previa del titular del registro.

Articulo 28.- El Registro vy los Permisos para Importacidén de la vacuna contra
la Fiebre Aftosa, se considerardn en el marco del Programa Nacional de
Erradicacidén de Fiebre Aftosa - PRONEFA, y otras vacunas, sujetas a normativa

y reglamentacidn especifica vigente.

Articulo 29.- Las materias primas y aditivos para su registro, importacidn y
destino se regiréan por lo siguiente:

a) No serén sujeto de registro en el SENASAG cuando sean utilizadas
en productog de elaboracidén nacional gue cumplan con el presente
Reglamento. Se requerird Certificado de Andlisis y Ficha Técnica.

b) Serédn sujeto de registro en el SENASAG de acuerdo a su Tabla de
Contenido (Anexo 4), cuando su destino sea su venta tal cual
(comercial) .

¢) La venta de materias primags farmacoldgicas, drogas puras o
principios activos, independientemente de su concentracidén, solo

podrad realizarse a empresas elaboradoras gque cumplan con el
presente Reglamento.

d) Queda prohibida 1la venta de materia prima (farmacoldgicasg)a
personas naturales o Jjuridicas gque no cumpla con el presente
Reglamento.

e) Las materias primas para vacunas solo serdn autorizadas a empresas

elaboradoras que cumplan con el presente Reglamento.

Articulo 30.- La vresponsabilidad 1legal vy técnica de productos de uso
veterinario registrados es del elaborador o fabricante. E1 manejo y las
recomendaciones de uso adecuado del producto es responsabilidad integra de la
empresa importadora, distribuidora y comercializadora del producto.

Articulo 31.- Corresponderd al SENASAG fiscalizar a las empresas Veterinarias
que fabrican, importan, distribuyan y comercialicen productos, verificando
que égtos relnan y cumplan con las caracteristicas descritas en sus
regpectivos dossier y con las condiciones establecidas en el presente
Reglamento.



CAPITULO 11

PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Articulo 32.- Se solicitara en forma escrita dirigida al Jefe Distrital de
SENASAG que corresponda, acorde con el formulario de solicitud de registro
(Anexo 3) y la Tabla de Contenido acorde a la naturaleza del producto. (Anexo
D .

Recibida la documentacidon (dossier), el Encargado de Registros y Certificacion
Zoosanitaria, en un plazo de siete (7) dias calendarios procedera a las
siguientes medidas:

a) Si el dossier cumple con la Tabla de Contenido especifica sera
remitido a la OFficina Nacional del Area de Registros de Insumos
Pecuarios - ARIP.

b) Si el dossier es sujeto de observaciones el Servicio notificara al
interesado para que sean subsanadas a los treinta (@0) dias
posteriores. De requerir un plazo mayor el interesado justificara

el mismo.
Articulo 33.- En 1la Oficina Nacional del Area de Registros de Insumos
Pecuarios - ARIP, en un plazo de noventa (90) dias calendarios, evaluara Ilo

siguiente:

a) Emitirada un informe de aprobacién del Registro de producto veterinario,
para la extensidon del Certificado de Registro.
b) Observara el proceso de registro de producto.

Articulo 34.- La Oficina Nacional del Area de Registros de Insumos Pecuarios
- ARIP, emitirda un informe oficial de Ilas observaciones planteadas en la
evaluacion de 1la informacidén inserta en el dossier del producto que sera
notificado al interesado por intermedio de la Distrital del SENASAG de inicio
de tramite, para que en un plazo de noventa (90) dias calendario subsane las
mismas el cual podra ser ampliado a solicitud escrita y justificada del
interesado.

Una vez subsanadas las observaciones el ARIP, emitira un informe de
aprobaciéon del Registro de producto para la extension del Certificado de
Registro.

En caso que el interesado no presente la documentaciéon en los plazos
estipulados el expediente sera dado de baja, y deberd iniciar nuevamente el
proceso de registro.



CAPITULO III

VIGENCIA Y RENOVACION DE CERTIFICADOS REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO

Articulo 35.- El Certificado de Registro de Producto de Uso Veterinario
fabricados e importados tendrad una vigencia de cinco (5) afios. Los cuales
podran ser renovadosgs por periodos iguales y sucesivos, debiendo el Titular del
Registro solicitar dentro los sesenta (60) dias previos a la fecha de
vencimiento. Transcurrido este periodo se aplicara una multa por
incumplimiento de acuerdo al anexo 6 (multas y sanciones).

capitTuLOo IV
NEGACION DE REGISTROS DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Articulo 36.- Se negara el registro de productos cuando:

a) La empresa veterinaria no esté registrada en el SENASAG.

b) El producto no cuente con Certificado de libre wventa registro
sanitario en el pais de origen a excepcidén de productos que
elaborados solo con fines de exportacidn

c¢) El producto se encuentre Registrado en el Servicio bajo una
titularidad diferente a la del solicitante.

d) El nombre comercial del producto sea similar en escritura vy/o
fonética a otro registrado y/o en proceso de registro.

e) Se reconozca por Organismos Internacionales especializados, que el

producto tiene efectos nocivog para la salud piblica, salud animal
v el medio ambiente.

f) La calidad del producto sea discordante a la documentacidén y/o
egstudios presentados.

g) La enfermedad para el gue ha sido elaborado mno haya gido
diagnosticada de manera oficial en el pais y reconocida por el
SENASAG.

h) El1 SENASAG, emita normativa especifica sobre prohibicidén o control
de esos productos egpecificos.

i) La utilizacién de datos técnicos y resultados de los ensayos

biolégicos, farmacoldgicos y similares empleados para registrar
productos veterinarios no relacionados al mismo o sin autorizacidn

del 1laboratorio, propietario intelectual de 1la informacidn
presentada.
j) Otras accioneg, omigsiones o incumplimiento de lo establecido en el

presente Reglamento u otra normativa legal vigente del sistema
nacional de registros.

k) El1l producto, en su compogicidn sobrepasa los limites permisibles
internacionales de residuos establecidos por el Codex Alimentarius
u otros.



D Verifique que el producto no cumple con las especificaciones

técnico - cientificas presentadas y se establezca que su uso
conlleva riesgo para la salud humana, salud animal o el medio
ambiente.

Articulo 37.- ElI SENASAG otorga un plazo de diez (0) dias calendario al
titular del registro para que retire del mercado los productos mencionados en
el articulo precedente.

CAPITULO V
DE LA IMPORTACION DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Articulo 38.- Para toda importacion, La Empresa Veterinaria debera adjuntar
fotocopia del certificado de registro de la empresa veterinaria y del
producto, boleta de depdsito por servicio, Ffactura comercial, lista de
empaque, el certificado analitico (certificado de control de calidad del
laboratorio) al SENASAG.

Los permisos para Importacién de la vacuna contra 1la Fiebre Aftosa, se
consideraran en el marco del Programa Nacional de Erradicacién de Fiebre
Aftosa - PRONEFA, vy otras vacunas, sujetas a normativa y reglamentacion
especifica vigente.

Articulo 39.- En base a la situacidén sanitaria nacional o a criterio oficial,
se podra someter a un analisis de riesgo, pudiendo el SENASAG negar las
importaciones de los productos biolégicos, cualquiera sea su origen de acuerdo
al tipo de producto y previo al proceso de importacion.

Articulo 40.- Para 1la importacidon de principios o0 ingredientes activos vy
materia prima destinados a la fabricacién de productos de uso veterinario, el
importador registrado debera solicitar de forma escrita al SENASAG,
especificando el destino y uso final de los mismos. (Articulo 29).

Articulo 41.- Toda Empresa Veterinaria, expondrd su registro de importaciones
y ventas de productos y presentara al SENASAG cuando este asi lo requiera.

Articulo 42.- ElI Permiso de Importacidon de Productos de Uso Veterinario tiene
una validez de treinta (30) dias a partir de su emision cuando los productos
procedan via aérea o terrestre y noventa (90) dias cuando procedan via
maritima-carretero. Estos permisos podran ser suspendidos ante una emergencia
sanitaria en el pais de procedencia, que afecte al producto o subproducto
agropecuario o agroindustrial objeto de la importacion a través de
Resoluciones Administrativas.

CAPITULO VI
AUTORIZACION ESPECIAL PARA PRODUCTOS EN CASO DE EMERGENCIA

Articulo 43.- ElI SENASAG podra otorgar permisos especiales de importacion de
productos de uso veterinario que no cuenten con Registro en circunstancias
excepcionales cuando fuere necesario, urgente, para prevenir, curar, atenuar o
diagnosticar enfermedades reconocidas por el Servicio y cuando no existan
productos Registrados.



El SENASAG aprobard mediante Resolucidén Administrativa la importacidn e
internacidén, distribucidén, wventa, tenencia y uso bajo las indicaciones del
producto.

TITULO IV
capituro I

CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

Articulo 44.- Para efectos del presente Reglamento los productos veterinarios
de acuerdo a detalle expuesto en el (Anexo 2), se clasifican en:

a) Grupo 1l: Productog veterinariog comercializados Bajo Receta Médico
Veterinaria de Prescripcidén Restringida la cual deberd ser
conservada bajo archivo.

b) Grupo 2: Productogs de Uso Veterinario de uso resgtringido y de
venta exclusiva “bajo receta” Médico Veterinaria (no requiere ser
archivada) .

c¢)  Grupo 3: Productos de veterinariog de venta exclusiva en

egstablecimientos veterinarios “bajo receta”. Nota: en este grupo
se deben incluir los alimentos medicados para mascotas

d)  Grupo 4. Productos de Uso Veterinario de libre wventa en
cualquier establecimiento autorizado (el profesional zresponsable
técnico del establecimiento comercializador podra solicitar gque
para la venta de determinado producto se presente la receta
regpectiva)

e) Grupo 5: Alimentos no medicados para mascotas y animales de
compafiia.

CAPITULO II
PROTOCOLO DE PRODUCCION DE PRODUCTO DE USO VETERINARIO

Articulo 45.- La elaboracidén o fabricacidén de productos de uso veterinario o
para alimentacién animal, debe consignarse en un protocolo de produccidén, el
que debe archivarse, el mismo gue debe especificar e identificar claramente
los procesos de produccidn y las pruebas, controles y especificaciones del
producto. Este documento debe estar a disposicién del SENASAG hasta la
caducidad de cada partida de produccidén y ser presentado cuando se 1o
requiera.

CAPITULO III
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

Articulo 46.- Las pruebas de control de calidad de producto terminado y de
egtabilidad serdn realizadas en Laboratorios Certificados por el SENASAG, de
acuerdo a las capacidades de los mismos. De manera complementaria para fines
de Registros de productos de elaboracidn nacional, el SENASAG requerira:



a) Reporte de Campo: Documento para los productos de elaboracidn
nacional que expondrd la respuesta a nivel de campo de la
aplicacidén de un producto en condiciones de produccidén.

b) Copia de los Certificados de Anédlisis que acompafian a las materias
primas importadas.
¢) Todo producto debe satisfacer las siguientes normas de calidad:

a) Calidad y cantidad de las materias primas en concordancia a los
principios activos y excipientes expuestos en el Expediente Técnico
(dossier) .

b) Calidad del producto terminado, demostrando las condiciones fisico-
quimicas v bioldgicas del producto.

CAPITULO IV
ROTULADO GRAFICO

Articulo 47.- La etigqueta (g), folleto (s), cajas, bolsas o recipientes de
los productos de uso veterinario deberdn exponer la informacidén relacionada al
producto en idioma espafiol, de acuerdo al siguiente detalle:

a. Nombre comercial y genérico del producto.
b. Nombre del organismo que otorga el registro (SENASAG) y el nlmero del
registro en base al siguiente formato:
BOLIVIA SENASAG Reg. PUV - F N°. ...... /20.. ... (Farmacoldégicos)
BOLIVIA SENASAG Reg. PUV - B N°. ...... /20.. ... (Bioldgicos)
BOLIVIA SENASAG Reg. PUV - A N°. ...... /20..... (Alimento Balanceado)
BOLIVIA SENASAG Reg. PUV - O N°. ...... /20.. ... (Otros)

Leyenda visible: “Uso Veterinario”.
Formula farmacéutica.
Nombre del laboratorio productor.
Nombre de la empresa importadora.
Indicaciones de uso, contraindicaciones.
Especies a las gue se destina.
Dogificacidén por especie, via (s) de administracidn.
N°¢ de lote, partida o serie.
Fecha de fabricacidén y expiracidn.
Volumen, pesgo o contenido.

Condiciones especialegs sobre almacenamiento o© conservacidén del
producto.
o. Periodo de Resguardo, periodo de zretiro o tiempo de suspensidén o
espera.
p. Restricciones de uso (cuando corresponda) .
g. Tratandose de productos tdxicog, debe en forma clara, especificar el
grado de toxicidad del producto, con sgimbologia especifica vy las
prescripciones para su manipulacidn o aplicacidén, indicandose ademas los
antidotos, primeros auxilios y datos de un centro especializado para
atenciones de emergencia.
r. Leyenda visible “Manténgase fuera del alcance de los nifics y animales
domésticos”.
s. Para productos elaborados por terceros, en la etigueta figurarid la
razdén gsocial del laboratorio propietario y de la empresa fabricante.
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t. Si el producto es elaborado para terceras personas, incluird el nombre
de fabricante y de la empresa propietario del producto.

u. Nombre del profesional técnico regponsable (para  productos
veterinarios nacionaleg y extranjeros: opcional) .

Articulo 48.- Cuando el egpacio no permita, debido a gue las presentacioneg
(envases o frascos) son muy pequefios, los requerimientos establecidos en el
Articulo precedente podrédn excluirse de la etiqueta, y figuraréan

obligatoriamente en el prospecto interno y/o el envase externo, a fin de
poner a disposicidén de usuario toda la informacidén necesaria para el buen uso
del producto), manteniéndose como minimo el nombre de titular del zregistro o
laboratorio elaborador, el nombre del producto, nimero de registro oficial y
la fecha de vencimiento.

Articulo 49.- Cuando el etiquetado procedente del pais de origen no estd en
idioma espafiocl o no contenga la informacidén requerida en el presente
reglamento, el producto podréd ser comercializado con etigueta complementaria
impermeable e indeleble autoadhegiva la cual debe ser aprobada por el SENASAG
y adherirse gin ocultar de la etigueta original el nGmero de lote, fecha de
vencimiento y el elaborador.

Articulo 50.- Cuando la empresa importadora informe y Jjustifique por escrito
o cuando log inspectoreg del SENASAG detecten en fase de desaduanizacidn que
el rotulado grédfico del producto de uso veterinario a para alimentacidén animal
no incluye el ntmero de registro corresponde a lo registrado en el SENASAG o
datos de 1la empresa importadora, el Area de Registro y Certificacién
Zoosanitaria de las Distritales coordinara con el importador y procederada al
llenado del acta correspondiente al precintado e inmovilizacidén previo a la
aplicacidén de etiquetas complementarias.

TITULO V
DE LAS TASAS

CAPITULO I
DEL PAGO DE LOS DERECHOS

Articulo 51.- Las tarifas por concepto de registro y control de productos de
uso veterilnario, sSe encuentran en el Anexo 5.

CAPITULO II

FRAUDES, INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 52.- Se considera producto de uso veterinario alterado, adulterado,
falsificado para su utilizacidén, cuando:



f)

La pureza, calidad y cantidad sean discordantes de las exigencias
previstas y especificaciones qgue se establecieron para su
registro.

Haya sufrido una sustitucidén total o parcial de los elementos de
la férmula registrada.

Aguel producto que debido a diversos factores tenga una calidad
inferior a la declarada.

Las modificaciones en las presentaciones, borrones o rotuladog no
acordes al registro aprobado u otros elementos que puedan inducir
a error o falsedad.

Se comercialice productos vencidos, alterados, adulterados o
dafiados.

Se comercialice productos cuyo nimero de lote no corregsponda a las
importaciones autorizadas por el SENASAG.

Articulo 53.-Se consgideran infracciones lag siguientes conductas por parte de
las Empresas Veterinarias:

a)

Elaborar, fabricar, fraccionar, comercializar productos de uso
veterinario farmacoldgicos, bioldgicos o alimentos balanceados
(puros o medicados) gue no cuenten con el registro oficial del
SENASAG.

Fabricar o elaborar y comercializar productos de uso veterinario
sin la supervisidén adecuada.

Negar u omitir intencionalmente documentos o informacidén reguerida
por el por el SENASAG.

Comercializar productos que incumplan los requisitos de rotulado
gréfico del presente Reglamento.

Negar el acceso a los inspectores oficiales a las empresas o
ambientes donde se elabora almacena, expende o transporta
productos de uso veterinario, impidiendo de cualgquier forma el
cumplimiento de sus funciones.

Fraccionar, reenvasar, reempacar o cualquier otra actividad
relativa a productos veterinariog sin la habilitacidén del SENASAG.

Vender materias primas farmacoldgicas, drogas puras o principios
activos, 1independientemente de su concentracidén, en forma directa
al productor pecuario.

Articulo 54.-Se consideran infraccionegs por parte de los proveedores o
laboratoriogs de origen las siguientes conductas:

a)

b)

c)

Modificar las caracteristicas de formulacidén. Presentaciones vy
rotulados bajo las cuales se aprobd el registro aprobado

Los rotulados gréaficos que no incluyan el nlmero de lote y fecha
de vencimiento.

La diferencia de codificacidén entre log datos de facturacidn,
lista de empague y rotulado grafico.



Articulo 55.- Conforme a la gravedad del caso, se considerardn las siguienteg
causales para su aplicacidén por la via administrativa (Anexo 6):

a) Notificacidén y multa, aplicable a log casos de tres reincidencias.
b) Inmovilizacién y prohibicidn de wventa temporal del producto
durante tres (3) meses.
c¢) Decomiso y destruccidédn del producto.
d) Cancelacidén del registro del producto involucrado.
e) Retiro de productos del mercado.
Articulo 56.- Las multas y sanciones aplicableg a los infractores del presente

reglamento, serédn aplicadas de acuerdo a lo establecido en el Anexo 6, sin
perjuicio de ser procesado por otrasg vias legalesg, de acuerdo al tipo y grado
de la infraccidén se aplicara:

a) Empresa importadora, elaboradora (productog importadogs vy nacionales:
Articulos 52, 53)

Articulo 57.- las infracciones tendran como madximo una reincidencia de tresg
(3) wveces, llegando al cierre definitivo de 1la empresa Veterinaria, el
decomiso, destruccidén de los productos involucrados vy la cancelacidén del
registro de la empresa infractora, acorde a lo estipulado en losg Articulos
precedentes.

CAPITULO III
TOMA DE MUESTRAS

Articulo 58.- El1 SENASAG, fiscalizard 1los productos veterinarios mediante
inspecciones y tomard las muestras de productos terminados y materias primas
para el control de calidad correspondiente.

Articulo 59.- Las muestras seradn tomadas de envases originales cerrados e
intactos, mantenidogs de acuerdo a las condiciones estipuladas para su
conservacidn.

Articulo 60.- La empresa Veterinaria, guardard una contra muestra del producto
(cada lote, serie o partida), conforme lo determinen las esgpecificaciones
para cada tipo de producto, hasta la fecha de su vencimiento, oportunidad en
la que serédn desnaturalizadas y destruidas, bajo supervigidén del Servicio y el
levantamiento de un Acta de procedimiento.

Articulo 61.- Log casosgs de divergencia de los resultados, seran evaluados de
acuerdo a los resultados de la contra muestra por una Comisidn especialmente
conformada vy los costos gque impligque el proceso, seran cubiertos por el
usuario.

Articulo 62.- La toma de muestras en los locales de distribucidén, debera
obedecer a las caracteristicas del producto a fin de definir la
responsabilidad correspondiente hacia el elaborador, importador, distribuidor.
La toma de muestras serd realizada de acuerdo al Manual de Procedimiento para
toma de muestras del Sistema de Registros.



Articulo 63. La toma de muestras realizada determinard la calidad de 1los
productos de uso veterinario, estableciendo respongabilidad del laboratorio o
de la empresa veterinaria.

Articulo 64.- El decomiso de productos de uso veterinario, serd realizado de
acuerdo a las siguientes causales:

a) Productos con registro, comercializados en envases o rotulados no
originales, envaseg sin etigqueta, malogradog, perforados, con fugas,
reparados, u otras irregularidades gue alteren la calidad del producto
o tiendan a confundir su uso.

b) Productog con fecha de registro caducado o cancelado.

¢) Productos gque no presente la caducidad del mismo.

d) Productos falsificados o adulterados, reenvasados o reempacados y
otras alteraciones.

e) Mal manejo de log productos en el comercio (refrigeracidn,
malogrados) .

f) Productos con rotulado grafico tnicamente en i1diomas extranjeros (gue
no sea espafiol)

g) Si los resultados del laboratorio de control de calidad demuestran que
el producto no retne las condiciones establecidas al momento de su

registro.
CAPITULO IV
CANCELACION DEL REGISTRO
Articulo 65.- El Registro de un producto de uso veterinario serd cancelado por

el SENASAG cuando:

a) Solicite el titular del registro.

b) Exista adulteracidén del producto o se detecte alguna irregularidad
en su composicidén o etiguetado, no concordanteg a lo declarado
para el registro.

) Presenten irregularidades, fraude, falsedad en la composicidén del
producto.

d) Se trate de un producto prohibido u observado en su uso por el
Servicio mediante procedimiento técnico - cientifico, por

considerarse de riesgo para la salud piblica, salud animal o el
medio ambiente.

Articulo 66.- La cancelacién de registro del Producto sgerd comunicada a la
opinién piblica de acuerdo a la importancia del caso, inclusive denunciado
ante el Ministerio Pdblico.

Articulo 67.- Si un producto esg observado, el titular del registro tendrd diez
(10) dias calendario para justificar lo sancionado o para retirar el producto
del mercado hasta presentar la aclaracidn solicitada y se emita el dictamen
regpectivo, de no acatar 1lo establecido o presentar la Jjustificacidn
regpectiva en el plazo indicado, se procederd a instruir el decomiso vy/o
destruccidén, a fin de evitar todo riesgo, debiendo ser cubiertos los costos
por el interesado.



Articulo 68.- El proceso mencionado en el Articulo precedente serd ejecutado
por la Jefatura Distrital vrespectiva del SENASAG, pudiendo, ademds, ser
procesado por otras vias Jjudiciales o administrativas en caso de ocasionar
dafios al patrimonio del Estado.

Articulo 69.- Cancelado el registro de un producto de uso veterinario, gqueda
prohibida su importacidn, tenencia vy comercializacidén en todo el Estado
plurinacional a partir de la fecha de su notificacién al wusuario vy
consiguiente publicacidén, si fuese el caso.

Articulo 70.- Las empresas que deban retirar productos gque han sido obsgervadosg
o cancelados sus registros, tendran un plazo determinado por el SENASAG para
retirar el producto del mercado, debiendo presentar un informe al &rea de
registro con las cantidades de stock y retirados del mercado al finalizar el
plazo.

CAPITULO V
DE LAS INSPECCIONES Y PESQUISAS

Articulo 71.- E1l SENASAG estd facultado para inspeccionar y/o fiscalizar las
empresas veterinarias, sus instalacionesg, equipos y otros medios utilizados
para la elaboracidén, fraccionamiento, formulacidén, almacenamiento, envasado,
transporte, importacidn, exportacidn, comercializacidén y sus productos de uso
veterinario; asi mismo y en caso necesario, tomard y/o retirard muestras de
productos en almacenamiento, bodegas de empresas o egtablecimientos
veterinarios de cualquier lugar del pais.

Articulo 72.- Posteriormente sgse realizard la pesquisa de los productos de uso
veterinario gue no se ajusten a la presente norma, pudiendo este proceso, ser
realizado desde el momento de su elaboracidén, fraccionamiento, importacidn,
exportacidén, comercializacidén, incluso hasta su utilizacidén y segln el caso,
desarrollandoge andlisig complementarios de laboratorio, con la finalidad de
egtablecer la calidad de 1log productog muestreados y dar a conocer 1los
resultados de estos estudios.

CAPITULO VI

CAPITULO FISCALIZACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS, RETENCION Y DECOMISO

Articulo 73.- Facultad de retencidén. Personal del Area de Registros, en caso
de verificar alteraciones a las disposicioneg del presente Reglamento y en los
casos previstos por la Ley 2061, previa identificacidén, podran retener
cualquier medicamento veterinario, cuando ge verifigue alguna de las
siguientes causales:

1) Cuando los productos se comercialicen en presentaciones no registradas.

2) Cuando los productos gue se encuentren registrados no cuenten con su
ntimero de registro impreso.

3) Cuando los medicamentos incumplan con la norma de etiquetado establecida
en el presente Reglamento.

4) Cuando exisgta denuncia de venta y movimiento de lotes de productos no
ingresados al pais de manera formal.



Articulo 74.- Decomiso y prohibicién de promocidén y venta. Personal del Area
de Registrog, podran decomisar y prohibir la promocidén y venta de productos
veterinarios que:

a) No estén registrados o el registro haya vencido.

b) Cuya comercializacidén no esté autorizada.

¢) No cumplan parédmetros de calidad en base a lo declarado en el
registro, o sge encuentren deteriorados, adulterados o falsificados,
segln los resultados de la fiscalizacidén y verificacidén realizada.

d) Se comercialicen en establecimientos no autorizados.

e) Estén reenvasados o reempacados sin la autorizacién oficial
respectiva.

f) E1l producto se encuentra con fecha de vida Gtil vencido.

g) E1l etigquetado no coincide con la informacidn aprobada para su
registro.

h) Otros factores contravengan el presente reglamento u otras
disposiciones legalesgs en actual vigencia.

Articulo 75.-Formalidades del Acto de Retencidén o Comigo. Estos actog deben
realizarse de acuerdo con las disposiciones legales y se deberd levantar el
Acta respectiva (Anexo 7) al efectuar cualquiera de estos procedimientos,
debiendo en el Acta contener la giguiente informacidn:

a) Lugar, fecha y hora del acto

b) Nombre y cargo del o los funcionarios actuantes

¢) Nombre del propietario, responsable técnico del establecimiento
fiscalizado

d) Nombre o marca, uso, cantidad, presentacidén del producto retenido o
comisado

e) Observaciones o motivo gue generan el acto realizado.

f) Y otros gue amerite la situacidn.

El Acta estard firmada por el funcionario oficial actuante gue realiza la
retencién o decomiso, asi como por el propietario o el regponsable técnico de
la empresa Veterinaria.

Articulo 76.- Retencidén y/o Precintado: Se procederd a la inmovilizacidn (en
los depdsitos de la empresa), cuando se trate de productos registrados o
materias primas sujetas a observaciones de parte del SENASAG originadas en el
incumplimiento de alglin o algunos requisitos establecidos en el presente
Reglamento, con la opcidén de ser liberadogs para su distribucidédn y wventa una
vez que cumplan con lo siguiente:

a) La empresa subsane las causales gue motivaron esta condicidn.

b) La empresa cumpla con la presentacidédn de Boleta de Depdsito Bancario por
concepto de Precintado/Desprecintado.

c¢) El SENASAG Inspeccione, emita su informe de conformidad y emita la
autorizacién de liberacidén de la mercaderia.

Articulo 77.- Depbsito oficial de los medicamentos retenidos. Una vez
levantada el Acta respectiva, el producto retenido o decomisado debe
trasladarse a las oficinas de la Jefatura Distrital, quedard sellado o lacrado



en el establecimiento. El Responsgable Técnico deberd congignar en sus
registros el nGmero e informacidén del Acta elaborada.

Articulo 78.- Recurso de Revocatoria. La Empresa Veterinaria contard con diez
(10) dias habileg para apelar sobre el procedimiento realizado, presentando
ante el Jefe Distrital, guien deberd resolver la apelacidén ajustdndose a 1lo
egtablecido en las normas que regulan el accionar del Servicio u otras normas
legales en actual vigencia.

Si vencido el plazo no presentara ningin recurso, el Area de Registros con el
apoyo de la Unidad de Asuntos Juridicosg, contard con ocho (8) dias hébiles
para tomar las acciones 1legales vy establecer el destino final de la
mercaderia, dentro de sus facultades, estd la devolucidén o comigo del producto
retenido o su destruccidn, cuando corresponda.

Cuando el destino de los productos sea la destruccidén log gastos erogados
para este procedimiento deberdn ser cubiertos por la empresa veterinaria
responsable de los productos veterinarios.

CAPITULO VII
MODIFICACIONES DEL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIO

Articulo 79.- El Registro de productos veterinarios podra ser modificado a
solicitud del titular de registro en los casos sgiguientes y acompafiado de la
siguiente documentacidn:

a) Renovacidn de registro de Productos de Uso Veterinario.

e Solicitud de Renovacidn (Anexo 3).

e Certificado de Libre Venta (vigente y consular izado) para productos
extranjeros.

¢ Resumen de la informacidn técnica.
e Formula cuali - cuantitativa completa.

e Etiquetas, folletos, empagues, sachetg, caja original con los datog de la
empresa importadora y el ntmero de Registro asignado por el Servicio.

e (Certificado de Registro original (por caducar)

e Vencida la fecha de caducidad del registro y/o renovacidn, el sistema
informidtico Gran Paititi automdticamentete emitird el dictamen rechazado,
debiendo iniciar tramite nuevo.

e Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.
b) Cambio de denominacidén comercial de un producto

e Solicitud del cambio de nombre respectivo por la empresa interesada y del
laboratorio de produccidn.

e Formula cuali-cuantitativa completa original,

e C(Certificado de registro original.

e Certificado de Libre Venta del pais de origen con el nuevo nombre
comercial (consularizado y vigente)

e Presentar vrotulado grafico original (Cajas, etiguetas vy prospecto
interno) con datog de la empresa importadora y en formato establecido
Reg. SENASAG. PUV N°.

e Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

c) Cambio de contenidos en la informacidn técnica de un producto.

e Nota oficial de la empresa importadora y del laboratorio de produccidn,
comunicando el cambio respectivo.

e Informacidn técnica a considerar para el cambio.



Certificado de registro original.

Presentar rotulado grafico original (Cajas, etiguetas vy prospecto
interno) con datog de la empresa importadora y en formato establecido
Reg. SENASAG. PUV N°.

Boleta de depdsito por el gervicio prestado (en caso gue demande cambio
de certificado).

d) Nuevos envases y/o presentaciones o material empaque

Notificacidén escrita de la empresa veterinaria, comunicando el cambio
respectivo.

Certificado de Registro original.

Presentar rotulado grafico original (Cajas, etiguetas vy prospecto
interno) con la nueva presentacidén y en formato establecido Bolivia Reg.
SENASAG. PUV N°.

Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

e) Cambio del laboratorio fabricante o fusiones empresariales.

Notificacidén escrita de la empresa veterinaria, comunicando el cambio
respectivo.

Certificacién y documentacidén del Servicio Oficial de origen con los
cambios respectivos.

Certificado de registro original de los productos involucrados
Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

f) Ampliacidén de rubro de empresas veterinarias

Solicitud escrita de la empresa veterinaria
Formulario de solicitud de registro
Certificado original de registro

Adecuacidén de infraestructura y equipos

Acta de inspeccidn de la empresa

Boleta de depdsito por el tramite respectivo

g) Cambios de contenido o de formato en la etiqueta, folleto, empaque.

Notificacidén escrita del cambio realizado por la empresa.
Nuevas Etiquetas y folletos originales para su evaluacidn.

Certificado original del registro del producto (en caso de que demande
cambio en su certificado)

Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

h) Ampliacidén de los paises de origen del producto veterinario.

Notificacidénde 1la empresa veterinaria comunicando el nuevo pais de
origen.

Formulario de solicitud de ampliacidén deberd constar log paises de origen

Certificados de Libre Venta de los paises de origen (consularizados y
vigentes) .

Certificado de anédlisis del producto.
Certificado de Registro original
Regsumen de informacidén técnica y metodologia de produccidén

Presentar rotulado grafico original (Cajas, etiguetas vy prospecto
interno) con la nueva presentacidén y en formato establecido Bolivia Reg.
SENASAG. PUV N°.

Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

i) Modificacién o ampliacién en la férmula cualitativa -cuantitativa

Notificacidén escrita del laboratorio de produccidén, comunicando el cambio



k)

1)

Certificado de Libre Venta, donde conste el cambio, emitido por el
Servicio oficial sanitario del pais de origen
Documento de formula cualitativa —-cuantitativa
Presentar rotulado grafico original (Cajas, etiguetas vy prospecto

interno) con la nueva presentacidén y en formato establecido Bolivia Reg.
SENASAG. PUV N°.

Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.
las producciones por contrato empresa, laboratorio fabricante externos.

Nota oficial de 1la empresa importadora, notificando la solicitud de
produccidn.

Certificacidén y documentacidén del Servicio Oficial de origen (original).
Férmula del producto, cuali- cuantitativa completa vy la férmula
farmacéutica, procedida del nombre del producto (genérico y comercial),
seguidamente se expresara la formula farmacéutica.

Contrato o convenio de produccidén entre la empresa nacional y el
laboratorio de produccidén externo (original notariado) .

Metodologia analitica - Estudios de estabilidad realizados en treg LOTES
PILOTOS series - originales vy con firmas.

Control de calidad del producto terminado - Certificado de andligis del
producto terminado) originales y con firmas.

Informacidén técnica conforme tabla contenido vigente.

Traspaso o transferencia de registro de producto.

Notificacidén egcrita del laboratorio de origen  otorgandole la
representacidén legal a la empresa receptora.

Recisidn de contrato de representacidn con anterior empresa.
Presentar el Certificado original del producto
Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

Cambio de Razdén Social del fabricante

Notificacidén escrita de la empresa veterinaria y el laboratorio de
produccidén comunicando el cambio respectivo

Certificado de Libre Venta del pais de origen (consularizado y vigente)
Formulario de solicitud

Certificado de Registro Original

Boleta de depdsito por el servicio correspondiente.

En todos los casos anterioreg las empresas deben contar con nota de
aprobacién por parte del laboratorio matriz para los tréamites
pertinentes.



CAPITULO VIIT
INFRACCIONES Y SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Articulo 80.- Infraccioneg: Se considera infraccidén el incumplimiento a las
disposiciones contenidas en el ©presente reglamento o actividades no
contempladas que deriven en dicha accidn.

Articulo 81.- Clasificacidén de infraccionesg: Se establece como infracciones de
acuerdo al riesgo sanitario (no excluyentes a nuevas infraccionesg) a las
siguientes:

FALTAS GRAVES

Descripcidén de la infraccidn Infractor

Cuando el rotulado grafico del producto este

en un idioma diferente al espafiocl y esta

condicién no haya sido previamente autorizada

por el SENASAG para sujetarse al etiguetado

complementario.

Cuando las recomendaciones de uso y dosis en

el rotulado grafico no correspondan a las

aprobadas por el SENASAG.

Comercializar productos veterinarios que

incumplan los reguisitos de rotulado gréafico

del presente Reglamento.
Empresa
Veterinaria

La pureza, calidad y cantidad de un producto
veterinario sean discordantes de las
exigencias previstas y especificaciones que
se establecieron para su registro.

Cuando el productog de uso veterinario, haya
sufrido una sustitucidén total o parcial de
los elementos de la férmula registrada.

Aquel producto de uso veterinario que debido
a diversos factores tenga una calidad
inferior a la declarada.

Cuando en los productos de uso veterinario,




presenten modificaciones en las
presentaciones, borrones o) rotulados no
acordes al registro aprobado u otros
elementos que puedan inducir a error O
falsedad.

Comercializar productos vencidos, alterados,
adulterados o dafiados.

Comercializar productos cuyo nlmero de lote
no corresponda a las importaciones
autorizadas por el SENASAG.

Elaborar, comercializar productos de uso
veterinariogs farmacoldgicos, biolégicos o
alimentos balanceados (puros o medicados) que
no cuenten con el registro oficial del
SENASAG.

Fabricar o elaborar y comercializar productos
de uso veterinario sin la supervisidn
adecuada.

Negar u omitir intencionalmente documentos o
informacidén requerida por el por el SENASAG.

Negar el acceso a los inspectores oficiales a
las empresas o ambientes donde se elabora
almacena, expende o transporta productos de
uso veterinario, impidiendo de cualqguier
forma el cumplimiento de sus funciones.

Fraccionar, reenvasar, reempacar o cualqguier
otra actividad relativa a productos
veterinariog sin la habilitacidén del SENASAG.

Vender materias primas farmacoldgicas, drogas
puras o principios activos,
independientemente de su concentracidén, en
forma directa al productor pecuario.

Ruptura de Precintos del SENASAG, en
productos observados.




FALTAS LEVES

DE LOS PRODUCTOS
Cuando en el rotulado grafico del |Empresa
producto  veterinario no se|Veterinaria
incluya el nGmero de registro
asignado por el SENASAG.

Infractor

Cuando en el rotulado grafico del
producto tenga errores de
ortografia, de redacciodn, de
color, de logos.

Modificaciones en las
presentaciones comerciales de los
productos veterinarios registrados
en el SENASAG.

Articulo 82. (Sanciones). La sancidén tiene como fin el estricto cumplimiento
del presente Reglamento, gue serd impuesta a simple comprobacidn de las
acciones u omigiones gue impliquen la infraccidén del presente.

Articulo 83. (Clasificacidén de sanciones) Las sanciones a ser aplicadas por el
presente reglamento se clasifican en:

a) Multa : Tabla de multa de acuerdo a la infraccidn:

INFRACCION MULTA

GRAVE Bs. 6000 (Seis mil
00/100 bolivianos

LEVE Be. 4000 (Cuatro mil
00/100 bolivianos




ARICULO 84.- SANCIONES ADMINISTRATIVAS PARA EMPRESAS Y PRODUCTOS DE
USO VETERINARIOS

ITEM INFRACCION SANCION ADMINISTRATIVA
1 Primera vez Sancidén, advertencia.
2 Segunda vez Inmovilizacién y prohibicién de venta temporal del

producto treinta (30) dias calendario.

3 tercera vez Decomiso y destruccidén del producto, més Cancelacidn
del registro del producto involucrado y retiro de
productos del mercado.

Articulo 85. (Procedimiento para aplicar y ejecutar el cumplimiento de lag
sanciones). La sancidén gerd impuesta en cumplimiento a log siguientesg pasos,
pudiendo ser ingpecciones de rutina o de sorpresa:

a. Inspeccidén de rutina o sorpresa.

b. Evidencia del incumplimiento. Evidenciado el incumplimiento el
Inspector Oficial, notificard al infractor con el acta de sanciones.
En la gque se hard constar la infraccidn/es con indicacidén de la/s
sanciones y del importe de la multa precisando el ntmero de cuenta
bancaria del SENASAG al cual deberd ser abonado.

C. Cumplimiento de la multa El infractor deberd abonar dentro el
término de 72 horas el monto de la multa.
d. Presentacidén de 1la boleta Cancelada la multa el infractor debera

presentar la boleta de depdsito dirigida a la autoridad resgponsable
de la sancidén para su reporte.

e. Caso de incumplimiento de la sancidn se emitird nueva orden anulando
la primera y aplicando la sancidn establecida en el Art. 23 Inc. b)
a partir de su notificacién.

f. Cancelacidén definitiva del registro como empresa veterinaria si el
infractor reincide en el incumplimiento de 1lo estipulado en el
presente reglamento.

Articulo 86. (Notificacidén de la Infraccidn). La notificacidén de la infraccidén
constituye una orden de autoridad competente, cuyo incumplimiento se derivaréa
al Ministerio Piblico, para que tomen las acciones necesarias.




Articulo 87. Los funcionarios que infrinjan el presente reglamento, seran
sancionados conforme a la Ley N° 1178 - SAFCO, la Ley N° 2027 - Estatuto del
Funcionario Pblico, Ley N° 1763 - Ejercicio Profesional del Médico
Veterinario y otras normag legales gque el caso amerite, dependiendo de la
naturaleza del hecho.

TITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

CAPITULO I
DE LA OBLIGACION DE INFORMAR

Articulo 88.- Toda empresa que elabora , fracciona, importa, exporta,
comercializadores vy/o distribuidores de productos de uso veterinario,
informarédn cuando asi lo requiera el SENASAG, sobre las cantidades elaboradas
o fabricadas, importadas, exportadas, distribuidas o comercializadas, asi como
lag existencias en stock.

Articulo 89.- Los cambios de tipo administrativo (ampliacidén o cambio de
oficinas, numeros telefénicos y/o fax registrados, etc.), deben ser informados
al SENASAG, con diez (10) dias anteriores a dicha modificacidn.

Articulo 90.- El SENASAG publicard informacidén referente al registro vy
situacidén de las empresas veterinarias y productos de uso veterinario en el
sistema informdtico gran paititi de la pagina web del sgervicio.

CAPITULO IT
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 91.- Toda empresa gue elabore o fraccione, importe, exporte y
comercialice productos de uso veterinario, tiene la obligacidén de regirse a
los requisitos del presente Reglamento, preferentemente separando estantes y
equipos necesarios de acuerdo a los tipos de productos a manejar (bioldgicos,
farmacoldégicos, alimento balanceado), no permitiéndose bajo ningln concepto,
el manejo y comercializacidén de productos de uso veterinario en los mismos
ambientes con productos de uso agricola (tales como fertilizantes, abonos,
insecticidas, herbicidas, fungicidas semillas y otros).

Articulo 92.- Se prohibe la venta de productos de uso veterinario
(farmacoldgicos, bioldégicos y alimentos balanceado) y materia prima en la via
piblica (comercio informal), debiendo estog, ser decomisados.

Articulo 93.- Toda omisidn o accidn contraria zrelacionada a los Articulos
precedentes, serd sancionado de acuerdo al (Fraudes, Infracciones y Sanciones)
y a los Arts. 83 y 84 (Multas y Sanciones Administrativas para Empresas y
Productos de Uso Veterinario) del presente Reglamento.

Articulo 94.- El interesado gque solicite el registro de una empresa
veterinaria o de productogs de uso veterinario, comprendidos en el presente
Reglamento, deberd presentar la documentacidén en forma personal o mediante un



apoderado legalmente habilitado en la Jefatura Distrital respectiva a su area
de influencia.

Articulo 95.- Se aprueba el Manual de Procedimientos del Sistema Nacional de
Registro de Empresasg y Productog de Uso Veterinario.

CAPITULO IIT
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 96.- Los ©procesog de registros, renovaciones, procedimientos
complementarios enmarcados en la R.A 058/01 de fecha 23 de Agosto de 2001,

que se encuentren en vigencia seran consideradog validos hasta la finalizacidn
del mismo.



ANEXOS

ANEXO 1
Definiciones

Aditivo. Sustancia de naturaleza guimica o bioldgica, gue incluidas en losg
alimentos para animales favorecen su conservacidn, aspecto, palatabilidad, se
incluyen en esta definicidén a los promotores de crecimiento y prebidticos.

Alimentos balanceados. Mezcla de ingredientes alimenticiogs o ingredientesg
activos, insumos, etc. Capaz de suministrar en niveles adecuados log
principios nutritivos para el crecimiento, mantenimiento, produccidén o

reproduccidén de los animales.

Almacenamiento. Conserva en condiciones adecuadas y ambientes esgpecialmente
habilitados donde se guardan productos de uso veterinario para su posterior
comercializacidn.

Analisis de Toxicidad. Se denomina a losg estudios de comprobacidén de las
propiedades téxicas de un producto veterinario en cuanto a efectos negativos o
riesgo que puede ocasionar a la salud animal, humana o el medio ambiente.

Anadlisis Cuali - cuantitativo. Se denomina asi a los andlisis de comprobacidén
quimica declarada de un producto de uso veterinario en cantidad y calidad del
mismo, respectivamente.

Bioldégico Veterinario. Preparacidén médica que se elabora a partir de geres
vivog, sustancias naturales o sintéticas con caracteristicas semejantes a las
derivadas de los seres vivos, cuyo proceso y manipulacidén técnica los vuelve
inocuos y con accidén sgobre las funciones inmunoldgicas, utilizadas para el
diagnéstico, prevencidén y tratamiento de las enfermedades de los animales.

CAN. Comunidad Andina de Naciones
Certificado de Andlisis. Documento de cardcter oficial, emitido por un

laboratorio interno o acreditado que certifica log resultados obtenidos del
andlisis de calidad de un medicamento veterinario.



Certificado zoosanitario de Origen. Documento sanitario gque certifica el
origen, calidad y registro oficial de un producto veterinario importado.

Certificado de Libre Venta. Documento extendido por la Autoridad Sanitaria
Competente a peticidén del interesado, en el cudl se certifica que el producto
tiene registro oficial en el pais de origen y se vende libremente.

Comercializador. Persona natural o Jjuridica, que se dedica al expendio o
comercializacidén de productos de uso veterinario y gue cuenta con registro
oficial para realizar dicha actividad.

Comiso. Retencidén, confiscacién o embargo en la propiedad de productos
veterinarios que sufre el propietario por parte del Estado a raiz de haber
cometido una contravencidén a lo establecido en la norma de Registro y Control
de Empresas y Productos Veterinarios.

COMVETBOL. Colegio Nacional de MéEdicosg Veterinarios, Mé&dicos Veterinarios
Zootecnistas y Zootecnistas de Bolivia.

Control de calidad. Procedimiento técnico cientifico gue tiene por objeto
certificar, durante cada etapa, que la elaboracién eg realizada conforme a las
egpecificaciones técnicas de identidad, potencia, pureza y demés
egpecificaciones del producto, verificando gque cumple con las especificaciones
de composicidén, asi como la eficacia farmacoldgica o bioldgica o posibles
efectos adversos que se le adjudica.

Desaduanizacidn. Accidén de nacionalizar y zretirar de Aduanas cualquier tipo
de producto de uso veterinario o las materias primas para su fabricacidn,
cumpliendo con las disposicioneg legales en actual vigencia y establecidas por
la Autoridad Nacional Competente.

Digtribuidor. Persona natural o juridica, gque almacena o no productos de uso
veterinario elaborados, dedicado a su expendio y su posterior
comercializacidn.

Dosis 1letal (DL). Cantidad o concentracidédn minima de una toxina gque puede
matar a un animal.

Dosis letal media (DL/50). Cantidad de un agente que matard al 50% de los
individuos de una prueba.

Empresa Representante. Agquella que conceda las autorizaciones respectivas a
terceras empresas con registro en el SENASAG, a fin de gue las mismas realicen
importaciones en forma directa.

Empresa veterinaria. Entidad comercial dedicada al comercio de producto de
uso veterinario y gue suponen para la misma una inversidén vy beneficio,
prestando asesoramiento técnico indirecto a los beneficiarios, productores,
creadores y otros. Unidad de produccidén de bieneg y servicios.

Egpecialidad farmacéutica. Uso especifico al que ge destina un producto de
uso veterinario de acuerdo al fin para el cual fue elaborado.

Establecimiento veterinario. Entidad dedicada a la prestacidén de servicios
técnicos y con propdsitog veterinarios.



-

Etiqueta & R&tulo. Leyenda escrita gque se adhiere o inscribe en el envase;
literatura gque esge incluye o acompafia al envase v que 1lleva lasg
egpecificaciones técnicas y de uso de producto.

Excipiente. Cualquier materia o sustancia 1nerte o no, utilizada en la
elaboracidén y gque afladida al producto de uso veterinario, tiene por finalidad
darle una consistencia o forma adecuada.

Expediente Técnico. Documento que describe técnico - cilentificamente un
producto, incluye trabajos de campo o ensayos experimentales realizados para
comprobar la eficacia del mismo.

Exportador. Persona natural o Jjuridica legalmente registrada ante la
Autoridad Sanitaria Competente vy cuyo fin es exportar productos de uso
veterinario elaborados o materias primas para procesar productos de uso
veterinario.

Fabricante. Persona natural o Jjuridica legalmente vregistrada ante la
Autoridad Sanitaria Competente autorizada para elaborar y/o formular productos
de wuso veterinario, contando con una planta especialmente instalada o

equipada para tal fin.

Farmacia veterinaria. Empresa legalmente registrada ante la Autoridad
Sanitaria Competente y que opera en la venta de productosgs de usgo veterinario.

Fecha de Expiracidn. Indica el meg y afios calendario, hasta el cual el
laboratorio garantiza producto de wuso veterinario conserva su eficacia,
egtabilidad y actividad.

Farmacocinética. Tiempos y procesos de absorcidn, distribucidén y eliminacidn
(metabolitos y excrecidn) de los medicamentos en el animal.

Farmacodinamia. Procegos vinculados al metabolismo, transformacidn y accionesg
de un farmaco sobre tejidos y funciones del organismo animal.

Importador. Persona natural o Jjuridica legalmente vregistrada ante la
Autoridad Sanitaria Competente, autorizado para importar productog de uso
veterinario elaborados o materias primas para procesar productos de uso
veterinario y distribuirlos.

Laboratdério o fabrica farmacéutica veterindria.Empresa gque se dedica ala
manipulacién de materias primas, ingredientes activos para la fabricacidén o
elaboracidén de productos de uso veterinario terminales.

Laboratorio oficial. Laboratorio de referencia perteneciente a la Red
Nacional de Laboratorios del Servicio, que realiza andlisis y certifica el
egstado sanitario de productos, subproductog, la calidad de productos de uso
veterinario a través de técnicas de andligis seglin sea el caso.

Laboratorio acreditado. Laboratorio piblico o privado acreditado por la
Autoridad Sanitaria Competente para realizar andlisis de productos de uso
veterinario.



Limite méximo de resgiduos. Cantidad maxima de residuos de medicamentos
veterinarios o sus metabolitosg, cuya presencia en alimentos para consumo
humano o animal sea oficialmente aceptado por la reglamentacidn egpecifica de
acuerdo a la normativa del Codex Alimentarius y convalidados por la Autoridad
Sanitaria Competente.

Lote. Fraccién esgpecifica o partida total, con caracteristicas uniformes de
cantidad vy calidad identificad de una partida o serie de un producto
determinado.

MDRyt Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras

Materia Prima. Sustancia activa o inactiva que interviene directamente en la
formulacidén de un producto e identificado por su composicidén fisico - guimico
y actividad farmacoldgica como principio activo, adyuvante o vehiculo.

Metodologia Analitica. Procedimiento seguido por el fabricante o formulador
para determinar el andlisis del producto terminado.

Muestra fisica. Se entiende como tal a la parte representativa de una
produccidén, wutilizada para los fines de control de un ntmero de unidades
pruebas, ensayos. Muestra del medicamento veterinario tal y como serd vendida

al ptblico.

Nombre Comercial. Nombre distintivo de un producto cuyo fin puede ser el dar
a conocer sus cualidades farmacoldgicas, bioldédgicas, otrasg, pudiendo o no
corresponder a su formulacidén y/o uso al que se destina, pero gue puede
distinguirlo en su marca, origen o preparacidén y es oficialmente registrado
por la Autoridad Sanitaria Competente.

Nombre Quimico. Indica la estructura guimica o férmula del producto
veterinario.

0.I.E. Organizacidén Mundial de Sanidad Animal

0.M.C. Organizacidén Mundial de Comercio.

OPS. Organizacidén Panamericana de la Salud.

OMS. Organizacidén Mundial de la Salud.

Pais de Origen. Estado de donde procede el producto de uso veterinario y
donde encuentra legalmente registrado.

Partida o sgerie. Cantidad de un producto elaborado en un ciclo de
produccidén, a través de etapas continuadas y gue se caracteriza por su
produccidén en cantidad y calidad homogénea, elaborado en una unidad de tiempo
egpecifica.

Persona natural o juridica. Entidad debidamente identificada ante la
Autoridad Sanitaria Competente y que cuenta con el registro oficial que
fabricar, importar, exportar vy comercializar productos de uso veterinario,
seglin sea el caso.



Peido de retiro. Intervalo de tiempo transcurrido entre la dltima
administracidén de un producto veterinario a un animal, en condiciones normales
de uso y el momento en gue animal puede ser beneficiado y sus productos o

subproductog ser autorizados para consumo humano. Periodo durante el cual
deben descartarse los subproductos (leche, huevogs y miel) obtenidog del
animal inoculado; tiempo requerido para gque log residuos y metabolitos del

producto veterinario alcancen en el animal los niveles de inocuidad aceptados
internacionalmente para su aprovechamiento.

Pre mezcla medicada. Producto veterinario en forma de preparacidén destinada a
suministrarse a través de alimento a los animales.

Presentacidén farmacéutica. Producto de uso veterinario gue se presenta en:
envase uniforme y caracteristico, acondicionado para su uso y designado con un
nombre gque lo caracteriza.

Principio activo. Componente farmacoldgico o Dbioldgicamente activo,
identificado en la formulacién por su estructura fisico - qguimica y con
actividad definida egpecificamente por sus efectos fisioldégicos,

nutricionales, preventivos o terapéuticog sobre el organismo animal.

Producto adulterado. Producto de uso veterinario alterado o modificado de su
férmula original en cualguier forma, no correspondiendo a la descripcidn
técnica de su expediente o incumpliendo las caracteristicas que la farmacopea
le atribuye en cuanto a sus cualidades.

Producto bioldégico. Preparacidén originada o constituida por organismos vivosg
y/o sus productos, cuyo proceso y manipulacidén técnica, tiene por finalidad
tener accidén y activar las funciones inmunoldgicas de los animales.

Producto deteriorado. Aguel gue por cualquier causa ha perdido o disminuido
su actividad, potencia y/o pureza.

Producto falgificado. Se congidera como tal el gue ge venda en un envase o
envoltura no original o bajo nombre gque no le corresponde: cuando en su
rotulado o etigueta no se incluya el contenido o uso para el gue fue elaborado
o la informacidén que lo acompafia, contenga menciones falsas, ambiguas o
engafiosas respecto de su identidad, composgsicidén, cualidades, utilidades o
seguridad.

Producto veterinario. Sustancia quimica, bioldégica, biotecnoldégica o de
preparacidén wmanufacturada, cuya administracién a los animales, en forma
individual o colectiva, tiene por propdsito la prevencidn, diagndstico,

tratamiento y alivio de las enfermedades vy para 1 establecimiento o
modificacién de sus funciones orgénicas.

Se incluye entre ellos a losg aditivos, suplementog, promotores, mejoradores de
la produccidén animal, antisépticos y desinfectantes de uso ambiental o para
equipos, pesticida u otrogs productos gque utilizadogs en los animales o su
hébitat, restaure o modifique las funciones organicasg y fisioldégicas, cuide y
proteja sus condiciones de vida; asimismo log productos destinados al
tratamiento cosmético o para embellecimiento de los animales.



Productos veterinarios de uso restringido. Producto de uso veterinario que
por sus caracteristicas especialeg de uso, representa un riesgo para la salud
piblica o galud animal, el medio ambiente o tiene carédcter prohibido de
acuerdo a legislacidédn especifica, debiendo prescribirse y venderse UGnicamente

bajo receta veterinaria archivada, fiscalizado por la Autoridad Sanitaria
Competente.

Receta Médico Veterinario. Formulario para la prescripcidén de un medicamento.
Receta Médico Veterinaria Restringida. Formulario para la prescripcidén de un

medicamento que debe ser archivada por el establecimiento luego de su atencidén
de venta.

Responsable Técnico (Regente). Médico Veterinario habilitado y acreditado,
que tiene por funcidén el manejo de una empresa en los temas de su competencia
y bajo su regponsabilidad, el control vy desarrollo de todas las actividades
técnicas de una empresa veterinaria o de un establecimiento veterinario.

SENASAG. Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Registro de empresas o establecimiento veterinario. Procedimiento mediante el
cual una empresa, establecimiento, es inscrito y autorizado por la Autoridad
Sanitaria Competente para su funcionamiento, implicando 1la fabricacidn,
importacidn, distribucidn, exportacidn, venta, comercializacidn, segin
corregponda a la clasificacidén o rubro para el gue es autorizado a funcionar,
conforme a lo gue establece la normativa legal en actual vigencia.

Registro. Proceso por el que la Autoridad Sanitaria Competente analiza vy
aprueba el funcionamiento de una empregsa o comercializacidén y utilizacidén de
un producto de uso veterinario.

Retencidén. Impedimento o prohibicidén temporal de comercializacidén o uso de un
producto, luego de haberse constatado el incumplimiento a las disposiciones
legales que rigen la materia.



ANEXO 2
Clasificacidén de Productos para definir su condicidén de venta

GRUPO 1l: Productos de Uso Veterinario de uso restringido y sometidos a la
fiscalizacidén seglin lo establecido por la Ley General de Control de Sustanciag
Controladas e indicados en la lista emitida por la Fuerza Especial de Lucha
Contra el Narcotrdfico - FELCN, bajo venta exclusiva en farmacias veterinarias
“bajo receta de prescripcidén restringida” y serd archivada por el
egtablecimiento que realiza la venta.

1. Analgésicos - narcdticos
2. Neuroleptoanalgésicos.

GRUPO 2: Productos de Uso Veterinario de uso restringido y de venta exclusiva
“bajo receta” Médico Veterinaria (no requiere ser archivada)
1. Anestésicos generales
a) Inhalatorios
b) Parenterales

Anestégicos localeg inyectablesg

Tranguilizantes mayores y menores

Relajantes musculares y gangliopléjicos

Autacoides

Prostaglandinas

Hormonasg, excepto oxitocina:

a) naturales
b) sintéticas
¢) semisintéticas.

Anabolizantes implantados y no implantados, inyectables.

9. Bioldgicos gue contengan microorganismog vivos y que constituyan
riesgo de diseminacidén de la enfermedad. Esta condicidén se establecera
de manera individual en el momento del registro o gue posean organismos
genéticamente modificados - OGM.

10. Analépticos

11. Antineopléasicos

12. Otros productos con OGM.
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GRUPO 3: Productos de Uso Veterinario de venta exclusiva en establecimientos
farmacéuticos veterinarios “bajo receta”:

Analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios no esteroides
Anestégicos localeg tépicos

Agenteg condroprotectoreg inyectablesg
Antianémicos

Antibidéticos y otros antibacterianos
Antihistaminicos

Antiinflamatorios

8. Antibidéticos

10. Antihelminticos

11. Antiprotozoarios

12. Colinérgicos y anticolinérgicos.

13. Diuréticos

14. Ectoparasiticidas.

15. Electrolitos Parenteralesg

16. Endectocidasg
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17.

18.

19.
20.
21.
22.
23.
24 .

26

27.
28.
29.
30.

31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

GRUPO 4

Farmacos del aparato digestivo con efecto sistémico o gue contengan
ingredientes activos incluidos en el Grupo 3
6ptico y oftalmoldgico que contengan

Farmacos de uso dermatoldgico,

ingredientes activos del Grupo 3
Farmacos del sistema nervioso autdnomo.
Farmacos del tracto respiratorio

los cuales serdn de uso exclusivo en laboratorios

Hematinicos

Hemostaticos

Implantes Anabolizantes
Jabones, shampo, collares

debidamente acreditados.
Promotores de crecimiento no hormonales.
Soluciones dextrosadas o con aminocdcidos parenterales.
Vitaminas y minerales de cardcter terapéutico.

cualquier

1
1
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Antimicéticos

34. Antiflatulentos
Analépticos
Simpaticométicos
Parasimpaticos
Broncodilatadores
Mucoliticos
Expansores plasméticos
Inmunosupresores
Antineopléasicos
Antiulcerosos

Estd formado por Productos
local comercial autorizado

. Antiacidos.

Collares cosméticos medicados.
Catarticos.
Descornadores.

Dextrosas orales.

concentracidén de

1.5% o menos.
1. Laxantes.
2. Lubricanteg obstétricos.
3. Marcadores.

medicados,

talcos

con 1insecticidas
fosforados cuyos ingredientes activos excedan el 1.5% de concentracidén

25. Medicamentos homeopaticos
Reactivos de diagnéstico que contengan o no microorganismos vivos,

veterinarios

de Uso Veterinario de libre venta en

. Agentes condoprotectores orales.

Degsodorantes, odorizantes y repelentes.
Diluyentes que no contengan principios activos.

Jabones, shamptes, talcos, cosméticos

14. Reactivos para diagndéstico que no

cuarentenario.
5. Rubefacientes.

medicados

represente

. Intisépticos y desinfectantes para uso en instalaciones pecuarias.

con una

riesgo



16. Unglientos y cremas tdépicas que no contengan principios activos
del Grupo 3.

17. Productos de de exclusidén competitiva.

18. Desinfectantes

19. Carminativos

20. Desincrustantes.

21. Alimentos de especialidad ©para especies ornamentales y
mascotas gue contengan medicamentos con finalidades terapéuticas
especificas.

GRUPO 5: Egtd formado por Productogs de Uso Zootécnico de libre venta en
cualquier 1local comercial autorizado por la empresa veterinaria y en

cumplimiento de lag Normativas vigentes del SENASAG. Corresponden a ésta
clasificacién:

1. Aditivos saborizantesg

2. Aditivos organolépticos

3. Adictivos colorantes

4. Adsorbentes

5. Absolventes

6. Secuestrantes.

7. Desinfectantes para uso en instalaciones pecuarias.

8. Vitaminag

9. Mineralesg

10. Nicleos o pre mezclas vitaminicas

11. Nicleos o pre mezclas mineralesg

12 Suplementos minerales.

13 Fuentes de nutrientes procesados.

14. Aminoacidos

15. Enzimas

16. Mejoradores de la produccidn

17. Electrolitos y vitaminas.

18. Agentes de exclusidn competitiva.

19. Alimento para peceg ornamentales.

20. Alimento no medicado para especies cuyog productos son para
consumo humano

21. Alimento para mascotas y animales de compafiia no medicado.

22. Prebidticos

23. Prebidticos

24 . Colorantes

25. Antioxidantes



ANEXO 3
SOLICITUD PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS QUE ELABORAN O FABRICAN,
IMPORTAN Y EXPORTAN,

Y/O SUCURSALES PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

(INSCRIPCION - REINSCRIPCION)

NUmero de INgreso..... /v
(Uso exclusivo del SENASAG)

Departamento de.... Fecha: ... (S L= TR (SIS TR afios

Nombre completo del Solicitante o representante legal e eeaeeaeeees
........................................................................... CoT. N e o s

DireCCLONeee s N° . s Telf. i

Solicita INSCRIPCION (...) REINSCRIPCION (...) de la Empresa Veterinaria (razdén
SO I A L) & ittt e et s s b e b ss ae s s b b ae bt bbbt ettt e st ns b ntenes

Cuya actividad especifica es: Elaborar..... . Importar..... . Exportar...... .
Comercializar...... . Productos de uso veterinario.

Nombre del Responsable TECNICO . N°. De Registro en el COMVETBOL.nn
Contrato de trabajo con el establecimiento SI (... ) NO (... ) NO REQUIERE (....)

Otra documentacion (AeSCIIDAT) et sasre st ssesens

Para la presentacidn de Expedientes para Registro, el

de Contenidos que se adjunta.

interesado se basard en la Tabla

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
PROPIETARIO Y/O
REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
RESPONSABLE TECNICO



SOLICITUD PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS (PUV) FARMACOLOGICOS, BIOLOGICOS

ALIMENTO BALANCEADO (PURO Y MEDICADO)

(INSCRIPCION - REINSCRIPCION)

NGmero de INgresoO.......
(Uso exclusivo del SENASAG)

Departamento de..... Fecha: ... deiin, A€ afos.

Nombre del s0licitante .. CuT e

RAZON SOCLALrcrececcrieersescrseseresecnees DireCCioNucncineieis e N°. De Registro Oficial
........................ Responsable Técnico ettt et st iees
Objetivo de la solicitud: Elaborar...... Importar..... Exportar..... . Comercializar.... .
Nombre de la Empresa matriZ...co.. Pals de OrigeN.mm.
DireCCloNuccnecneecneneinenne N° de Registro Oficial . .

Solicita INSCRIPCION (...) REINSCRIPCION (...) del Producto Veterinario..... .

Nombre del producto
COMERCIAL (FANTASIA) GENERICO

TiPO Ae PrOAUCT O et e o .
FOYMA farmMaClUELICa et esssssssssssssene s .

Via (8) de administraCiOnu s sessssssssssssesssesssssens .
Pr SNt aACION ettt nenes .

Especie (3) de deSTiNo . sesssciesscsessecssssscsess

Otra documentacion (AeSCIIIAT) ettt ssesens

Para la presentacidén de Expedientes Técnicos (Dossier) para Registro, el interesado se
basard en la Tabla de Contenidos que se adjunta.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
PROPIETARIO RESPONSABLE TECNICO
REPRESENTANTE LEGAL



ANEXO 4
TABLAS DE CONTENIDOS

TABLA DE CONTENIDOS DEL EXPEDIENTE TECNICO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO
FARMACOLOGICOS Y ALIMENTOS BALANCEADOS MEDICADOS.

1. Documentos legales

(1) Solicitud de Registro de PUV llenado correctamente

(2) Contrato de representante autorizado

(3) Contrato o convenio de fabricacidén (cuando corresponda)

(4) Certificado de Libre Venta del pais de origen (consularizado) (actualizado,
1 afio de emisidn)

(5) Certificado vigente del Registro de Marca del Producto (Ministerio de
Industria y Comercio)

(6) Certificado de Registro anterior (para reinscripcidn)

(7) Comprobante de pago por 1los derechos correspondientes (se adjuntarda al

momento de presentar la solicitud de registro)
650 BS BANCO UNION CTA: 1-1053094

2. Férmula del producto

(1) Formula cuali - cuantitativa completa y fdérmula farmacéutica, precedida del
nombre del producto (genérico y comercial), seguidamente se expresard la férmula
farmacéutica.

3. Informacidén técnica del producto

(1) Clasificacidn terapéutica

(2) Propiedades farmacoldgicas

(3) Presentaciones a registrar (especificar)

(4) Especies de destino

(5) Indicaciones de uso, dosificacidén y vias de administracidn

(6) Interaccidn con otros medicamentos

(7) Advertencias o especificaciones especiales de uso

Precauciones de uso

a)
b) Usos durante gestacidn y lactancia (cuando corresponda)
c) Contraindicaciones, sobredosis

d) Dosis letal media (DL50)

e) Toxicidad aguda, dosis maxima tolerada, dosis minima, toxicidad a
dosis repetida

£) Antidoto (s), tratamiento (s), etc.
g) Efectos bioldgicos no deseados
h) Forma adecuada de consgservacidn, almacenamiento, transporte vy

destruccidn del producto [eliminacidn del producto sin usar o de desecho], método
de eliminacidén de los envases

(9) Periodo de resguardo (tiempo de retiro)

(10) Periodo de accidn terapéutica (tiempo de accidn del medicamento)
(11) Naturaleza y contenido del envase

(12) Resumen proceso de elaboracidn

(13) Otras especificaciones técnicas (adjuntar bibliografia cientifica).
(

14) Cuando el producto se administre en raciones o en el agua de bebida se
indicaréa:



a) Estabilidad (tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o la
solucidn)
b) Compatibilidad, etc.

Ademds, para alimentos balanceados medicados se contemplard:

(14) Especificaciones nutricionales o requerimientos por especie

(15) Los componentes vy medicamentos de la formulacidn seran indicados en
porcentaje

(16) Método de fabricacidn

(17) Método de control (bioldgico, microbioldgico, figico - quimico,
bromatoldgico, etc.)
(18) Controles sobre residuos (Ingesta Diaria Admisible - IDA, Limite Maximo de

Residuos - LMR, otros controles, etc.)
(19) Causas que harian variar la calidad del producto.

4. Proyecto de rotulado grdfico (cada uno en doble ejemplar)

(1) Proyecto de etiqueta, envase - etiqueta, estuches, sachets y otros

(2) Proyecto de prospecto interno

(3) Proyecto de folleto informativo para el Mé&dico Veterinario.

5. Metodologia analitica (en idioma castellano)

(1) Metodologia analitica y especificaciones de las materias primas

(2) Metodologia analitica del producto terminado

(3) Especificaciones del producto terminado (en doble ejemplar)

(4) Estudios de estabilidad realizados con tres geries del producto.

6. Control de Calidad del producto terminado

(1) Control de Calidad del ©producto terminado (pruebas, resultados vy
especificaciones técnicas)

7. Informacién cientifica del producto

(1) Estudios o pruebas realizadas en la o las egpecies de destino

(2) Trabajog cientificos y monografias (fotocopias de textos y publicaciones
cientificas del producto), se adjuntardn trabajos cientificos vy monografias

relacionadas con el producto, no 1los principios activos. E1 resumen de estos
documentos y las conclusiones serédn presentados traducidas al idioma castellano.

Nota: El1 Expediente Técnico y 1los antecedentes gerdn presentados en idioma
castellano, en carpeta anillada y rotulada con el nombre de 1la empresa y el
producto. Se identificard cada seccidn mediante separadores o pestafias (anillada).
Asi mismo se presentaran los documentos, en medio magnéticos con la informacidn
del expediente de acuerdo a la tabla de contenidos correspondientes.



TABLA DE CONTENIDO DEL EXPEDIENTE TECNICO DE PRODUCTOS
DE USO VETERINARIO BIOLOGICOS.

Documentos legales
) Solicitud de registro

1
2) Certificado de Libre Venta del pais de origen (consularizado)
actualizado, 1 afio de emisidn)

3

) Contrato o Poder de representante autorizado (proceso inicial)

(4) Certificado vigente de Registro de Marca del Producto opcional
(5) Contrato o convenio de fabricacidén (cuando corresponda)

(6) Certificado de Registro anterior (para reinscripcidn)

(7) Comprobante de pago por los derechos correspondientes

(s

e adjuntard al momento de presentar la solicitud de registro)

2. Férmula del producto

(1) Férmula cuali - cuantitativa completa, precedida del nombre
del producto (genérico o comercial), seguidamente ge expresard la
Férmula farmacéutica.

Informacidén técnica del producto

Propiedades inmunoldgicas
Egpecies de destino

Indicacionesg de uso, dogificacidén y vias de administracidn
Presentacidén (es) a registrar (especificar)

3
(1)
(2)
(3)
(4)

(

(
(

) Interaccidn con otras vacunas o medicamentos

) Periodo de eficacia (inmunidad conferida)
) Advertencias especiales:
a) Precauciones especiales de uso
b) Usos durante gestacidén y lactancia (cuando corresponda)
c) Reacciones anafilécticas
d) Contraindicaciones
e) Otros (efectos no deseados)
(8) Periodo de resguardo (tiempo de retiro), cuando corresponda

1
2
3
4
5
6
7

(9) Regumen procego de elaboracidn

(10) Métodos especialeg de transporte, conservacidn, almacenamiento,
destruccidn, destino final de envases (eliminacidén del producto sin usar o
de desecho)

(11) Otras especificaciones técnicas (adjuntar bibliografia cientifica).

4, Proyecto de rotulado grafico (cada uno en doble ejemplar)

(1) Proyecto de etiqueta, envase - etiqueta, estuches, sachets y otros
(2) Proyecto de prospecto interno

(3) Proyecto de folleto informativo para el Mé&dico Veterinario.

5 Metodologia de produccidn

(1) Preparacidén vy tratamiento de las células de origen (célula semilla o madre)



(2) Preparacidén y tratamiento del virus o bacterias de siembra
(seglin corresponda)

) Produccidén de cultivos de antigenos virales o bacterianos

egin corresponda)

) Concentracidén (por componente)

) Combinacidén de productos.

. Monografia de los componentes

1) Materiales y métodos empleados en la elaboracidén de la vacuna

2) Cepa semilla (célula madre) de virus o bacterias (seglin corresponda)

(3) Linea celular (célula madre)

(4) Adyuvantes y Excipientes

(5) Otra informacidén cientifico - técnica del producto
(Estudios o pruebas realizadas en la o las especies de destino)

(6) Se adjuntaréan monografias del producto, trabajos o estudios

cientificos (fotocopias de textosgs y publicaciones cientificas del producto),
incluyendo la traduccidén del sumario y lag conclusiones de dichos trabajos en
Idioma castellano.

7. Control de Calidad del productos en proceso

(1) Descripcién de la metodologia analitica del control de calidad
(2) Sefialar referencias bibliograficas.

8. Control de calidad de producto terminado

(1) Descripcidén de la metodologia analitica o especificacionesg

del control de calidad, seflalando referenciasgs bibliogréaficas
(Caracteristicas fisico - gquimicas).
9. Especificaciones del producto terminado
(1) Descripcidén del producto
(2) Pardmetros de medicidén de cada principio activo
(3) Especificacioneg del envase (tipo, material, naturaleza, estabilidad,
Eficacia, inviolabilidad, etc.).
10. Estudios de estabilidad
(1) Regultados de los Estudios de Esgstabilidad Natural,
realizado en tres series del producto (metodologia del trabajo, resultados
obtenidos y conclusiones del periodo de eficacia establecido)
(2) Resultados de los Egstudios de Esgstabilidad Acelerada,
Realizado en tres series del producto.
11. Estudios de seguridad en laboratorio

(1) Anexar los estudiog de pureza, esterilidad, inocuidad, potencia, etc.
12. Estudios de seguridad en condiciones de campo
(1) Especificar y describir los métodos, pruebas y resultados obtenidos.
13. Estudios de inmunogenicidad en laboratorio
(1) Inmunogenicidad y prueba de eficacia de la vacuna (fraccioneg)
y sus componentes
(2) Estudios de inmunogenicidad satisfactoria a la dosis minima
3) Comparacidén antigénica y potencia de diferentes valenciasg

(
(formulaciones) de la vacuna en distintas dosis
(4) Estudios de compatibilidad / blogque antigénico de vacunas combinadas.

14. Estudios de inmunogenicidad a nivel de campo
(1) Estudios o pruebas realizadas y resultados en la o las especies



de destino

(2) Estudios de compatibilidad / blogueo antigénico de vacunas combinadas
(3) Adjuntar monografia o textos y publicacionesg cientificas,
Especificando editorial, autor, edicidn, volumen, afio de publicacidn, etc.
del producto involucrado.

Nota: El1 Expediente Técnico y los antecedentes serédn presentados en idioma
Castellano.

Se identificard cada seccidén mediante separadores o pestafias (anillada) .

Asi mismo se presentaran los documentos, en medio magnéticos con la informacidn
Del expediente de acuerdo a la tabla de contenidos correspondientes.



TABLA DE CONTENIDO DEL EXPEDIENTE TECNICO DE PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO ALIMENTOS BALANCEADOS, PUROS.

1. Documentos legales:

(1) Solicitud de registro

(2) Contrato o Poder de representante autorizado

(3) Contrato o convenio de fabricacidén (cuando corresponda)

(4) Certificado de Libre Venta del pais de origen (consularizado)
(actualizado, 1 afio de emisidn)

(5) Certificado vigente del Registro de Marca del Producto
(

Minigsterio Industria y Comercio)

(6) Certificado de Registro anterior (para reinscripcidn)

(7) Comprobante de pago por los derechos correspondientes (se
adjuntara al momento de presentar la solicitud de registro).

2. Férmula del producto:

(1) Férmula cuali - cuantitativa completa en doble ejemplar,

precedida del nombre comercial del producto (indicacidédn porcentual de
los componentes) .

3. Informacidén técnica del producto:

(1) Tipo/clasificacidén [alimento, suplemento alimenticio (pre
mezcla) ]

(2) Propiedades

(3) Presentaciones a registrar (especificar)

(4) Indicacionesg y contraindicaciones de uso

a) Especie (s) de destino

b) Dosificacidn vy vias de administracidén (tabla de
egpecificaciones nutricionales o requerimientos por especie)

c) Forma adecuada de conservacidén, almacenamiento, transporte y

destruccidén del producto (eliminacién del producto gin usar o de
desecho)

(5) Advertencias especiales: Precauciones especiales de uso,
efectos no deseados, usos durante gestacidén, lactancia, crecimiento,
mantenimiento (cuando corresponda), Causas gue harian variar la calidad
del producto

(6) Naturaleza y contenido de los envases, método de eliminacidén de
los envases



(7) Si el producto se administra en raciones o agua de bebida
deberd indicarse su estabilidad o tiempo de permanencia eficaz en la
mezcla o en la solucidn, compatibilidad, etc.

(8) Controles sobre residuos (Ingesta Diaria Admisible - 1IDA,
Limite Maximo de Residuos - LMR, otros controles).

(9) Periodo de eficacia

(10) Otras especificaciones técnicas.

4. Proyecto de rotulado grafico (en doble ejemplar)

(1) Proyecto de etiqueta, envase - etigueta, estuches, sachets y
otros

(2) Proyecto de prospecto interno

(3) Folletos informativos para el Mé&dico Veterinario.

5. Procego de elaboracidn

(1) Método de fabricacidn

(2) Especificacioneg y controleg sobre las materias primas

(3) Especificacioneg y controleg sobre el producto terminado

(4) Estudios de estabilidad del producto.

6. Metodologia analitica

(1) Métodos de control (bioldégico, microbioldgico, fisico -

quimico, bromatoldgicos, etc.).

7. Informacidén cientifica del producto

(1) Estudios o pruebas realizadas en la o las especies de destino
(2) Trabajos cientificos y monografias (fotocopias de textos vy
publicaciones cientificags del producto), se adjuntardn trabajos

cientificos v monografias relacionadas con el producto

Nota: Los Expedientes Técnicos seran presentados en idioma castellano,
en una carpeta anillada y rotulada con el nombre de la empresa y el
producto, identificando cada seccidén mediante separadores o pestafias.

Asi mismo se presentaran los documentos, en medio magnéticos con la
informacién del expediente de acuerdo a la tabla de contenidos
correspondientes.



ANEXO 5

Tarifas
REGISTRO DE EMPRESAS QUE ELABORAN O FABRICAN,

IMPORTAN Y EXPORTAN, Y/O SUCURSALES PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

DURACION BS
REGISTRO DE EMPRESAS VETERINARIAS QUE 6000
5 aANOS
ELABORAN O FABRICAN, FRACCIONAN,
IMPORTAN Y EXPORTAN, PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO.
SUCURSALES DE EMPRESAS VETERINARIAS
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS (PUV) FARMACOLGGICOS, BIOLOGICOS - ALIMENTO

BALANCEADO (PURO Y MEDICADO)

DURACION BS

REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO 1700

5 aNoOsS
VETERINARIO, FARMACOLOGICOS,

BIOLOGICOS, ALIMENTOS BALANCEADO

PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS EMPRESAS VETERINARIAS

DURACION BS

REIMPRESION DE CERTIFICADO, POR SOLICITUD 200
EXTRAVIO, CAMBIO DE REPRESENTANTE
LEGAL, CAMBIO DE REPRESENTANTE
TECNICO, CAMBIO DE

DIRECCION, FUSION DE EMPRESAS,
CAMBIO DE RAZON SOCIAL,
LEGALIZACIONES, BAJAS DE

REGISTROS Y OTROS




PROCEDIMIENTOS COMPLEMENTARIOS PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

DURACION BS

REIMPRESION DE CERTIFICADO, TRASPASO DE POR SOLICITUD 200
REGISTROS, CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL,
CAMBIO DE CONTENIDO EN LA INFORMACION
TECNICA,NUEVOS ENVASES,Y/O PRESENTACIONES,
AMPLIACION DE PAIS DE ORIGEN, AMPLIACION DE
ESPECIE DE DESTINO, CAMBIO DE

FORMULAS, CAMBIO EN LAS INDICACIONES DEL
PRODUCTO, CAMBIO DE PRODUCION,
LEGALIZACIONES, BAJAS Y ALTAS DE REGISTROS

DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO

DESPRECINTADO DE PRODUCTOS DE USO

POR CADA VEZ 500
VETERINARIO




ANEXO 6

ACTAS DE INSPECCION DE EMPRESAS VETERINARIOS

ACTA DE INSPECCION DE EMPRESAS VETERINARIAS

N°. de Inspeccioén

Solicitud de Ne.
Jefatura Distrital (Cédigo Empresa
JD) ... .. Veterinaria.
Fecha:
/o e/ .. Registro Sanitario Ne.
Inicio de la inspeccion:
Hrs.....
Finalizacion de la inspeccion: Direccion.
Hrs._ ... ....
Correo Electroénico
Teléfono..........
Nombre del Inspector Oficial:
Tipo de Inspeccion:
Registro Reinscripcion Rutinaria Modificacion
O Extraordinaria O
Categoria Empresas Veterinarias
Importador O Exportador O Elaborador Fabrica de
Alimento Balanceado O Otro

(especificar) ... ... ... ...

Manual de Procedimientos del Sistema de Registro y Control de Empresas vy
Productos de Uso Veterinario, conforme al Reglamento de la Resolucioén
Administrativa n° 120/14

PUNTAJE

CLASIFICACION DICTAMEN OBSERVACIONES
NO R
0B 0

Sl A



UBICACION E INFRAESTRUCTURA DE LA EMPRESA

EDIFICIOS Y AMBIENTES

a)
b)

)

e)

D)
)]

Vias de acceso adecuadas y en buen estado
Instalaciones aisladas de viviendas u otras
construcciones ajenas y colindantes a la empresa
Edificios construidos e implementados de acuerdo a
la capacidad manifestada (amplios y divididos por
rubro especifico), con areas diferenciadas de
acuerdo a la actividad

Ambientes diferenciados

Paredes y pisos adecuados a la finalidad de la
empresa y al area de trabajo construidos para su
facil limpieza y desinfeccion (impermeables con
juntas curvas y herméticas)

Puertas de ingreso adecuadas (sistema de puertas
herméticas)

Ventanas adecuadas y en buenas condiciones de
funcionamiento

Puntaje parcial

SISTEMA DE FRIO

REFRIGERACION Y ENFRIAMIENTO

a)
b)
)

d)
e)

Camaras de refrigeraciéon adecuadas y en buenas
condiciones (limpias y libres de malos olores)
Camaras de congelacion adecuadas y en buenas
condiciones (limpias y libres de malos olores)

La empresa cuenta con sensores y termlmetros de
precision para control de temperatura en optimas
condiciones

Equipos de frio para refrigeraciéon y congelacion
adecuados y libres de contaminacioén

Sistema adecuado de elaboraciéon y manejo de hielo

Puntaje parcial

111. AREAS DE ALMACENAJE

a)

b)
)

d)
e)

D
D

Anaqueles y ambientes diferenciados para materias
primas y productos terminados, otros materiales y
utensilios

Instalaciones limpias, adecuadas y en Dbuenas
condiciones

Construcciones o superficies de contacto adecuadas
para almacenamiento de productos terminados e
insumos utilizados

Anaqueles y armarios estrictamente necesarios
Almacenaje adecuado de materias primas y productos
terminados (por lotes de ingreso y produccion,
respectivamente)

Operaciones de almacenaje adecuados (BPM®s)
Implementos de limpieza adecuadamente guardados

Puntaje parcial

Sl

Sl

Sl

OB NO
OB NO
0B NO

OBSERV.

OBSERV.

OBSERV.



IV. SERVICIOS BASICOS S|

AGUA POTABLE

a) Sistema de suministro y distribucion de agua
potable de facil acceso y en cantidades adecuadas

b) Sistema de agua caliente y fria de acuerdo a la
finalidad de la empresa

¢) Tanques de almacenamiento de agua potable y no
potable identificados claramente

d) No existencia de cruces de agua potable y residual

e) Sistema de comprobacion de potabilidad del agua
(para laboratorios de produccioén)

ELECTRICIDAD

a) Sistema de distribucién de corriente eléctrica
adecuada

b) Luminarias adecuadas protegidas u ocultas

c) Sistemas de Emergencia y seguridad (sensores de
fugas, sensores de contaminaciéon de areas limpias,
sensores de humo, extinguidores)

d) Sistema de cableado oculto

e) Ausencia de artefactos, cableados, otros equipos o
materiales innecesarios en areas limpias,
produccioén, etc.

SISTEMA DE AIRE

a) Sistema de ventilacién adecuado a la finalidad de
la empresa

b) Mantenimiento adecuado del sistema de ventilacion

©) No circulacidn de aire entre las diferentes areas

d) Sistemas de proteccidon para evitar la salida o
filtracion de aire hacia y del exterior

Puntaje parcial

V. CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD St

a) Presencia de terméometros para control de
temperatura

b) Sistema automatico de control de temperatura (para
laboratorios de produccioén)

c) Presencia de higrometros en los diferentes
ambientes (en caso necesario)

d) Ausencia de humedad en los ambientes

Puntaje parcial

VI. LIMPIEZA Y SANEAMIENTO S

a) Practicas de limpieza de los ambientes (pisos,
paredes, ventanas, puertas, sanitarios, etc.)

b) Procesos estandarizados de limpieza y desinfeccioén
de sistemas de ventilacioén, sistemas de frio,
equipos (movilidades), materiales y utensilios
(sistemas de higienizacioén)

c) Ausencia de acumulacién de condensados en zonas de
almacenamiento, sistemas de frio, etc.

d) Ausencia de ruidos y contaminacioén

OB NO

OB NO

OB NO

OBSERV.

OBSERV.

OBSERV.



e) Mantenimiento adecuado de las superficies de
contacto

) Almacenaje, mantenimiento y proteccion de
productos a temperaturas adecuadas

g) Utilizacion de productos de limpieza autorizados y
y correctamente identificados

Puntaje parcial

VII. EVACUACION DE DESPERDICIOS LIQUIDOS Y SOLIDOS

a) Sistemas de evacuacion de efluentes (drenaje)
adecuado

b) Sistemas de inactivacion o] tratamiento de
desperdicios

c) Sistema de coleccién retiro y eliminacidon correcta
de desperdicios (contenedores apropiados)

d) Medidas de protecciéon contra posible reflujo de
residuos

e) Sistema adecuado de drenaje de pisos para su
lavado o6ptimo

Puntaje parcial

VIII. SERVICIOS SANITARIOS

a) Servicios sanitarios en cantidad suficiente, bien
ubicados y construidos con materiales de facil
limpieza de acuerdo a la capacidad de la empresa

b) Grupos sanitarios bien construidos, ventilados,
iluminados y sin comunicacidon con areas limpias

c) Basureros y papeleros en cantidad suficiente

d) Duchas en cantidad suficiente

Puntaje parcial

IX. CONTROL DE VECTORES

a) Sistema de control permanente de insectos u otros
vectores

b) Manejo adecuado de productos (registrados en el
SENASAG) de desinfeccidén, desinsectacion, uso de
rodenticidas, etc.

Puntaje parcial

X. LIMPIEZA Y SALUD DEL PERSONAL

a) Higiene y limpieza en los operarios

b) El personal cuenta con la indumentaria apropiada

c) Existen vestuarios y casilleros de prendas
personales en cada area (ingreso y egreso)

d) Indumentaria especial para el trabajo del personal
en areas de produccioén

e) Conocimiento de procedimientos para 1ingreso Yy
egreso de las diferentes areas (lavado de manos,
bafios de cuerpo entero, cambio de ropa, etc.) para
evitar contaminaciones cruzadas, entrada y salida
de agentes, etc.

Sl

Sl

Sl

Sl

0B NO
0B NO
OB NO
OB NO

OBSERV.

OBSERV.

OBSERV.

OBSERV.



) El personal es sometido regularmente a observacioén
médica

g) Indumentaria especial para situaciones imprevistas
(fugas, contaminaciones cruzadas, etc.)

Puntaje parcial

X1. MEDIOS DE TRANSPORTE

a) La empresa cuenta con movilidades adecuadas de
acuerdo a actividad especifica (movilizaciéon de
productos e insumos, etc.)

b) Areas de parqueo separadas para movilidades
particulares y de la empresa

c) La empresa cuenta con operarios capacitados para
manejo del equipo de tracciéon y movilidades de la
empresa

d) La empresa cuenta con area de mantenimiento vy
limpieza propia para sus movilidades y equipo de
traccion

e) Las movilidades son de uso exclusivo para el
transporte de productos e insumos de la empresa

Puntaje parcial

XI1. CONTROL DE FLUJO ENTRE LAS AREAS

a) ElI flujo entre las areas es UuUnico y controlado
adecuadamente (se controla el flujo en doble
sentido evitando contaminacioén)

b) El sistema utilizado asegura el adecuado control
de materias primas y productos terminados

c) Los sistemas de seguimiento son desarrollados
mediante procedimientos establecidos y medidos a
través de libros de control, 1lo mismo que las
posibles variables

d) La empresa maneja Qlibros y documentacién de
pruebas, estudios y controles de calidad de
materias primas y productos terminados

e) Existen procedimientos escritos para control de
flujos y procedimientos internos Yy externos de
control

Puntaje parcial

XIIl. CONTROLES ADMINISTRATIVOS

a) Libro de visitas

b) Libro de importaciones

c) Libros de comercializacién (ventas)
d) Libro de novedades

e) Sistema de informatico

Puntaje parcial

Sl

Sl

Sl

0B NO
0B NO
0B NO

OBSERV.

OBSERV.

OBSERV.



OBSERVACIONES*: (Especificar y explicar en resumen los Items observados 2 -

D

Firma del Inspector: Firma del Responsable de la Empresa:
Nombre: Nombre:
C.1.: C.1.:

* En caso de requerir mas espacio para especificar y describir



ANEXO 7
ACTAS DE COMISOS Y DECOMISO



ACTA DE RETENCION DE MERCADERIA
5 N° . s / o
En base a las competencias conferidas al SENASAG mediante Ley de
la Repliblica N°. 2061 de 16 de marzo de 2000 y D.S. 25729 de 7 de
abril de 2000 del SENASAG, como medida provigsoria, se dispone la
Retencién de la mercaderia gque sge detallada a continuacidn:

ITEM PRODUCTO CANTIDAD PROCEDENCIA DESTINATARIO OBSERVACIONES*

* MOTIVO DE LA RETENCION

El (los) producto (s) ha (n) retenido (s) al Sr.
con Documento de Identidad N°. e , de
NaCTIONAL T A0 itritreereersinesetiseieeie s+ v e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e

Por lo expuesto el SENASAG comunica al interesado que tiene plazo
para aclarar o presentar la documentacién reguerida hasta el
didee/ e R , caso contrario, los productos involucrado seran
considerados ilegales y se procederd a su destruccidn en acto
pliblico gque le serd comunicado oficialmente.

El SENASAG no asume responsabilidad por deterioro o cualquier tipo
de alteracidén que pudiera afectar a la mercaderia mientras dure la
Retencidn.

La no presentacidén de la informacidén requerida y el no retiro del
o los productos al vencimiento del plazo notificado, darda lugar a
su destruccidén con cargo al establecimiento interesado.

Es dado en la ciudad de el de de
FIRMA - SELLO FIRMA - SELLO
INTERESADO INSPECTOR OFICIAL
SENASAG

NOTA: Si el interesado se negase a firmar, deberd ser firmado por
2 testigos.



ACTA DE TOMA DE MUESTRAS DE PRODUCTOS
DE USO VETERINARIO

horas.................. del dia..... /... /... , el Inspector
Oficial del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria - SENASAG, se constituye en la empresa ( )
establecimiento ( ) , con la finalidad de
proceder a la toma de muestras de productos de uso veterinario:

ITEM PRODUCTO CANTIDAD PRESENTACION PROCEDENCIA OBSERVACIONES*

Los productos muestreados cuentan SI  (...... ) NO  (...... ) con
Registro Oficial ante el SENASAG
(especificar)

El presente documento, tiene por finalidad, remitir muestras de
productos de uso veterinario al laboratorio de referencia
e il e > S , Ppara someterlo a
pruebas de control de calidad.

La presente Acta serd suscrita en doble ejemplar (ambas firmadas y
selladas por las partes involucradas), el original para su
remigsién al laboratorio vy la copia para el interesado, quedando
con la contra muestra sellada, lacrada e i1dentificada, en la misma
cantidad y bajo lags mismas condiciones de conservacidén de la
muestra oficial, en calidad de custodio.

En seflal de conformidad y constancia de lo expuesto, se firma al

pie del presente.

Firma - Nombre - Sello Firma - Nombre - Sello
INSPECTOR OFICIAL INTERESADO/
RPTTE. LEGAL

NOTA: Si el interesado se negase a firmar, deberd ser firmado por
2 testigos



ACTA DE RETORNO

En la ciudad de........_. , departamento de a horas

del dia /.../..., el Encargado de Registro y Certificacion
Zoosanitaria ¢) Encargado del Puesto de Control ) de

, Sr , del Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG, procedid a
la devolucidon de los siguientes productos* en base al Acta de
Retencion: JD..... N°_.._.. /... entregada al Sr
Empresa (@) o] Establecimiento (@) Veterinario
...................... , habiendo el interesado presentado la
documentacion de descargo respectiva (especificar**), en base a la

normativa legal en actual vigencia.

DOCUMENTACION DE DESCARGO
PRODUCTO NOMBRE Y CANTIDAD PRESENTADA

Nombre del 1interesado

Por lo expuesto y en honor a la verdad, firmamos en conformidad,
al pie de la presente Acta de Retorno, habiéndose cumplido los

requisitos exigidos, no habiendo dolo o presion alguna que den

lugar a reclamos posteriores.

Firma - Nombre - Sello Firma - Nombre - Sello
INSPECTOR OFICIAL INTERESADO/

RPTTE. LEGAL

Firma - Nombre - Sello..... ... Fecha../../.. ;

TESTIGO
NOTA: EL PRESENTE DOCUMENTO NO TENDRA VALIDEZ LEGAL SI NO ESTA
FIRMADO Y CON LOS NOMBRES O SELLO DE LAS PARTES INTERVINIENTES.






