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OSVALDO HURTADO LARREA,
Presidente Constituclonal de la Repéblica,

Considerando:

Que el Art. 44 dc la Ley de Sanidad Animal esta-
blece que las actividades relacionados con la importa-
¢itn y cxportrcion, registro, conservacién, calidad y
expendio db productos quimico-biolégicos y demés de
usp veterinario, serdn materia de una reglamentacién
especial: vy,

En ejercicic de la atribucién que le concede el li-
teral ¢) del Art. 78 de la Constitucibn,

Decrela:

1. REGLAMENTO ESPECIAL A LA PRODUCCION
Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS QUIMICO-
BIOLOGICOS Y DEMAS DE USO VETERINARIO
CAPITULO 1
De la Produccién

Art. 1. Del Reglstro del Productor. Toda per-

sona natural o juridica Interesada en elaborar pro-
ductos hinldzicos v quimico-farmacéuticos de so ve-



2 Nimero 618 — REGISTRO OFICIAL — NOVIEMBRE 14 — 1983

terinario deberé inscribirse como productor cn el Pro-
grama Nacional de Sanidad Animal del Ministerio ab
Agricultura y Ganaderia.

Art. 2.— Requisitos para la Inscripcion.— Junto
ccn la respectiva solicitud de inscripcion, el productor
de elaborados biol6gices y quimico farmacéuticos de
uso veterinario debera acompaiiar: .

a) Una lista de los productos que la empresa pro-
yecta elaborar:

b) Un plano de la infraestructura y dei equipo
de laboratorio, sefialando sus cara~teristicas:

c¢) Una némina del personal técnico que labora
en la empresa, en la que conste su grado gt capaci-
tacion técnica y en la que debe figurar un médico
velerinario 0 quimico farmacéutico responsable de la
fabricacién de los producios de uso veterinario;

d) Si ol solicitante es una persona juridica so-
metida al contro! de la Superintendencia de Compaiifas:

1.— Un certificado actualizado de! Registrador Mer-
cantil relativc a su existencia legal y objeto social;
© 2.— Un certificado de la Superintendencia de
Compafifas de que !a sociedad no esti en mcra en el
cumplimiento de sus obligaciones para con dicha ins-
titucién;

3.— Una copia certificada del nombramiento ins
crito del o los representantes legales de la compafia;

4.— Una copia de la Cédula dc Control Tributa-
rio: y,

e) Si el solicitante es una persona natural:

1.— Una copia de la matricu’a de comercio: v,

2.— Una ccpia de la Cédula de Control Tributario,

Cumplidos estos requisitos €l Programa Nacional
de Sanidad Animal proceder& a inscribir al productor
en un registro especial que mantendra para e efecto,
La inscripcibn o su negativa razonada deberA comu-
nicarse al particular dentro del término de 15 dias,
contados a partir de la fecha en que presenté la so-
licitud con sus anexos.

Art. 3.— Obligaciones de los Productores.— Los
fabricantes de productos biolégicos y quimicn farma-
céuticos y demas d= uso veterinario deber:in:

a) Llevar libros protocolarios de regiztros para
cada lote o serie de los productos que nlibora con
determinaciones del procediiento de proluccién y
control;

b) Permitir que los funcionarios compeientes del
Programa Nacional de Sanidad Animal realicen ins-
peccicnes y obtengan las muestras necesarias para
su estudio;

c) Informar oportunamente al Pragrama Nacio-
nal de Sanidad Animal de la elaboracién de nuevos
procuctos: vy, .

'd) Redactar las normas técnicas, protocolos y mé-
todos de anélisis en idioma castellano y en forma
clara.

CAPITULO 11
De 1a comercializacién
Art. 4.— Registro.— Previa a su comercializacion

los productos quimico-farmacéuticos y binlégicos y
demas de uso veterinartio deberan ser registradw en ¢l

rograma Nacional de Sanidad Animal del Ministe-
rioc de Agricullura y Gannaderia.

Art. 3.— Requisitvs para registrar.— Junto a la
cerrespondiente solicitud el interesado deberA acom-
pafar:

a) El nombre de !n cmpresa productora o impor-
tadora del producto de uso veterinario que proyecta
comercializar:

b) El nombre comercial y marca del producto;

c¢) La composicién quimica de! producto:

d) Literatura comerciai, si existe, sobre el pro-
ducto;

e) Protocclo de preparacién e informacion farma-
cologica o prucbas a las que puede someterse el pro-
ducto:

f) Método de anilisis y férmulas cualitativas y
cuantitativas;

g€) Muestras de los productos que se estimen con-
venientes en envases definitivos:

h) Certificado actualizado de libre venta otorga-
do en el pais de origen y autenticado por el r2spectivo
consul ecuatoriano cuando se trata de productes im-
portados;

i) Pago dc los derechos de anAlisis;

j) Si el interesado es una persona juridica su-
jota al contro! de la Supe-intendencia de Compaiiias;

1.— Un certificado actualizado del Registraabr
Mercantil relativo a la cexistencia legal y objets> de
la sociedad:

2.— Un certificado de la Superintendencia de Com-
pufilas de que la sociedad no est4 en mora en €l cum-
p'imiento de sus obligaciones para con dicha instita-
cién;

3.— Una copia ~crtificada del nombramieato ins-
crito de! representante legal de 1a cumpaiiia.

4.-- Copia de la Cédula de Conirol Tributario; v

L) S:i ci interesade es una persons natuil

1.—- Una copia dc¢ la matricula de comercio; y,

2.— Una copia de la Cédula de Control Tributario.

Art. 6. Pruebas de efectividad.-- Previnmente
s su inscripcién en e! registro, para probar su efcc-
tividad los productos quimico-farmacéuticos y blologi-
ccs de uso veterinario scran sometidos a pruebas en
laboratorios oficiales o en los especialmente autoriza-
dus por ¢l Ministerio de Agricutura y Ganaderia. Los
solicitantes costearén cl importe de los andlisis de la-
beratorio que se realizaren en el Instituto Nncional dh
Higiene “‘Izquieta Pérez"”, sin derecho a reembo'so.

El programa extenderd el certificado de comercia-
lizacion dentro del plazo de 15 dias contados desde la
focha de entrega al Programa de los andlisis que se
sefialan en el inciso anterior,

Art. 7.— D¢ la Inscripcién en el Registro.— Cum-
plidos los requisitos estab'ecidos en este Reglamento
el Programa Naciona! de Sanidad Animal procederi
a registrar ¢! prooucto. En caso de una negativa a
la inscripcién, ¢! Programa Nacional de Sanidad Ani.
mal expondri sus motivos en la comunicacién que en-
viarh al intercsado dentro del plazo de 10 dfas.

Art. 8.— Renovacién.— La inscripcién del produc-
to durara un aiio a partls de su registro. La inscrip-
¢ion debe renovarse anua'mente desde esa fecha.
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CAPITULO III
De la Importacién y exportacién

Art. 9.— Antorizacibn.— El Ministerio de Agricul-
fura y Ganaderia autorizara los permisos de import..
cibn y patentes de exportacibn corresponmdentes de
todo producto quimico-farmacéutico y biolégico de uso
veterinario.

Art. 10.— Registro de Importadores vy Exportads:
res.— Toda persona, natural o juridica, interesada en
importar o exportar productos quimico-farmacéuticos
y biolégicos de uso veterinario deberi registrarse co-
mo tal en el Programa Naciona! de Scnidard Animal
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia. Para ello
deberd adjuntar a la correspondiente solicitud lo si-
guiente:

a) Si es una persona :uridica sujeto ui conre} de
la Superintendencia de Conpafifas:

1.— Un certificado actualizado det Fegistrador
M:rean'il relativo a su existencia legal » objcto so-
cial,

2.— Un certificado de la Superinte~dencia de Cem-
pefifas de que la sociedad no estd en mara an el cum-
rlimiento de sus obligaciones para con dicha Institu-
cién;

3.— Una copia certificnda del nombramicnto ine-
crito de! representante legal de la compaiia

4,— Un certificado del Banco Central en g cons-
te su calidad de importador o de exportador:

5.— Una copia de la Cédula de Control Tributa-
rio: y,

b) Si el interesado es una persona naturel:

1.—Una copia de la matricula de comercio:

2.— Una copia de la Cédula de Control Tributa-
rio; v,

3.— Un certificado del Banco Central en que
.conste su calidad de importador o de exportador.

Art. 11.— Inscripeién.— Cumplidos los requisitos
scfialados en este reglamento el Programa Nacional
d2 Sanidad Animal procederd a inscribir al interesadn
como importador o exportador, scgin el caso, en un
registro que mantendré para el efecto. La inscripeion
deberd efectucrse dentro de' término de 10 dias con-
tados desde la fecha en que ¢l intercsado presentd
su solicitud y anexos.

Art. 12,— Productos a Importarse.— Solo se po-
drén importar los productos quimico-farmacéuticos y
biolégicos de uso veterinario previamente registrados
en el Progruma Naclonal de Sanidad Animal.

Art. 13.— Prohiblcibn.— Prohibese el registro ¢
importacifn d= productos biolégicos destinados a com-
batir enfermedades inexistentes en el territorio ecua-
teriano o cuyo diagnéstico oficial no se hubies¢ prodnu-
cido, salvo los casos de investigacién o emergencin
v riempre con permiso previo del Ministerio de Agri-
cultura y Ganaderfa otorgado en base a' correspondien-
‘¢ dictamen técnico del Programa Nacional de Sani-
dad Animal.

Art. 14.— Transporte.— El transporte Jd produc-
tns bloléticos importadbs se realizard por via aérea,

ulilizando cmbalajes adecuades y cajas aislantes re-
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frizeradas. Una vez que los importadores los retiren
¢rl ceropuerto. previo el cumplimiento de los requis!-
tox sanitarios puntualizados en la Ley y sus Reglamen.
to~, la conservacién y almacenaje se realizardn en re-
f:ireracion, a temperatura de 3 a 5 gradus centigrados
tnbre cero.

CAPITULO 1V
De los locales de expeadio

Art. 15.— Autorizacién.— Las personas naturales
o juridicas interesadas en dedicarse a 1a venia diracta
de productos quimico-farmacéuticos y biolégicos e
use veterinario deberdn obtener de! Programa Nacio
ra! de Sanidad Animal del Ministerio de Agricultura
y Ganaderia 1a correspondiente autorizacién.

Art. 16.— Requisitos.— Junto a la respectiva soli-
citud el interesado deberd acompafiar:

a) Una descripcion cdetallada de las czaracteristi-
cae fisicas del establecimi»nto de manera que garan-
tice la buena conservacién de los productos: ‘

b) Si e' irteresado es una persona juridica so-
metida al control de la Superintendencia de Compafiias:

1.— Un certificado actualizado del Registrador Mer-
cantil relativo a su existencia legul y objeto social; .

2.— Un certificado de la Superintendencia de Com-
pefifas de que la sociedad no esti ¢én mora en el cum-
plimiento de =us obligaciones parx con dicha institu-
cion;

3.— Una copia certilicadh de! nombramiento ins-
crito del o 10s representantes legales de 1a compafiia; v,

c) Si el volicitante es una persona natural:

1.— Una cupia de la matricula de comercio; y.

2.— Una copia de la Cédula de Control Tributario:

Cumplidos con estos requisitos el Prog@amna Na-
cienal de Sanidad Animal de! Ministerio de Agricultu-
ra v Ganaderia procederi a expedir el correspondien-
te permiso 6k funcionamiento al establecimients, den.
tro del término de 15 dfas contados a partir de 1a fecha
en que se presentd lu solicitud y sus anexos. En caso
de negativa esta deberd ser razonada y seré enviada
al interesado dentro del mismo término.

CAPITULO V
Dr la presentacién dc los productos y su conservacién

Art. 17. . Envases. Rétvlos y Fliqueta.-- Los pro-
ductos quimico-farmacéuticos y biologicos de uso ve-
terinario que se expendan al piblico. ademés 42
hillarse registragbs en la forma determinada en lus
a~ticulos anteriores, deberan presentarse a la venta
en envascs definitivos sellados y rotuladns, con etique-
tas definitivas, en Jas que consten, en idioma castella-
ne, jos siguientes datos:

a) Nombre del producto y su marca:

b) Usn y vias de administracién:

¢) Nuinero de) lote o serie de fabricacién:

dY Férmula quimica o comrocicién biolégica:

) Daosis . emplearse, seqin 'a especia animal:
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f) Laboratorio que !o produce y, cuando fucre
del caso, pals de origen;

g) Condiciones de conservacion,

h) Indicaciones relativas a la toxicidad del pro-
ducto, peligros que presente y antidotos a emp'earsc:

) Nimero de registro, impreso o adherido, que
acredite la autorizacion oficial;

) Fecha de elaboracion del producto y expira-
ci5n o veéncimiento;

k) Nombre de !a casa distribuidora registrada cn
el pals; y,

I) Su precio oficial.

Art. 18.— Envases Definitivos.— La comercializa-
cién y uso de productos quimico -farmacéuticos y bio-
légicos de uso veterinario sélo podra efectuarse en
envases definitivos. El reenvase de estos productos
Unicamente se podtra realizarlo en 'aboratorios au‘o-
rizados para el efecto por el Programa Naciona! de
Sanidad Animal. El procedimiento de reenvase cuida-
rd de no comprometer la composicién, pureza y efi-
czcia del producto.

Art. 19.— AlMteracién de Precios.— Las empresas
cumerciales y los almacenes de cxpendio, ademas de
tener a la vista del consumidor 'os precios de todos
los productos dt venta, no podran alterar los precios
que estén impresos en las etiquetas o figuren en las
lti;t:a: proporcionadas por los importadores o preduc-

CAPITULO V1
Del control de inspeccion

Art. 20.— Precilo Oficlal.— Todos los productos de
aso veterinario llevaran impreso o adherido el precio
oficial de venta legalmente autorizado.

Art. 21.— Retiro de Comercio.— Los distribuidores,
representantes y productores deberén retirar del co-
mercio todos los productos por lo menos un mes antes
de la fecha de su expiracion: en caso de no hacerlo
los propietarios de los estab'ecimientos de expendio
pondran en conocimiento de! Program=z Naciona! de
Sanidad Anima} este hecho para que proceda a orde-
par su retiro y destruccién, sin perjuicio de aplicar las
sanciones correspondientes,

Art. 22.— Retiro de Productos de lo: Estableci-
mientos.— Los funcionarios autorizados ael Programa
de Sanidad' Animal deben retirar de los establecimicen-
tos de expendio aqucllos productos que no ce encuen-
tren debidamerte identificados, registrados o que no
rcunan las condiciones de mantenimiento recomonah-
cos por las casas productoras, previo ¢l levantamien-
tn del acta respectiva, la que scrvird de fundamento
para la respectiva sancion.

Art. 23— Facultades de Control.— El personal
t4enico del Programa Nacional de Sanidad Animal,
previa 's prescntacién de las respectivas credencia-
les, podrk ingresar, con fines de control. a los labo-
ratorfos de productos biolbgicos y farmacéuticos de
10 veterinario, a las fabricas de alimentos balancea-
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dos. a los estublecimientos de distribucion y cxpendio
asi como tomar nwestras, realizar anélisis y de-
sarrollar actividades similare., a fin de garantizar
¢! cumplimiento de las disposiciones contenidas en la
Ley y los reglamentos.

Art. 24.— Decomiso.— De conformidad con lo dis-
ruesto en el Art. 32 de la Ley de Sanidad Animal el
Programa Nacional de Sanidad Animal del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia decomisarA todos los pro-
ductos adulterados y los que tengan fecha de expira-
cion caducada o alterada y todos los que se traten
de comercializar en contravencién de lo dispuesto en
la Ley y los reglamentos.

Art. 25.— Alimentacién Animal.— Igual control
cicrcerd respecto de la formulacién y expendio de
rezclas rinersles, vitaminas, poli-vitaminas y ceméas
aditamentos que se utilicen en la alimentacién animal.

Art. 26.— Almacenes.— Prohibese e: expendio de
los productos de uso veterinario en almacenes de
abastos o destinados a otras actividades incompatibles
cor el manejo de productos quimico-farmacéuticos y
biolégicos. Si se comprobare, alguna infracciin & esta
disposicién o irreguiaridades en la utilizacién de pro-
duclos veterinarios, sé cancelardn la inscripcién o re-

gistro.

Art. 27.— Prohihicién a Funcionarios Pdblicos.—
los Médicos Veterinarios que desempefien funciones
piblicas inherentes a su profesién, quedan prohibidos
de mantener establecimientos de elaboracién o expen-
dio de productos veterinarios y de ejercer la repre-
soatacién de establecimientos de esa naturaleza.

Art. 25.— Refrizeracion.— Los establecimientos que
expendan productos farmacéuticos o biol6gicos cuya
conservacién requiera de refrigeracion deberan con-
tar neccsariamente con instalaciones adccuadas al efec-
0. Fn caso® contrario, se les negara la autorizacién
o se retirara la que se les haya concedido.

CAPITCLO VII
De las Sanclones y Pracedimientos

Art. 29.— Basc Leral.— Las personas naturales o
juridicas que incumplieren lo establecido en cl presen-
o Renlamento ircurrirén en les infracciones scilaladas
on los Art 27 v 32 de la Ley de Sanidad Animal. Fl Tra-
mite para su juzxamierto es cl determinado en ¢l capi-
tuln V de esa Loy,

Art. 30.— Pago de Dereches.— Los pacos de los
derechos de registro, prucbas v andlisis de produc-
tos ouimicos, fArmacos y hioloticos y mas produc-
tos e uso veterinario se harén de acuerdo a lo esti-
pulado ca ol Art. 19 del Rezlamento de Medicamentos,
Cesméticos v Productos Hiriénicos del Codigo de la
3alud: para ~l pago de In tasa dn mantenimionto del
registro se aplicwrd el Art. 28 del mismo Reglamento.
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Art. 31.— Destruccién de Productos Ilegales.— Cuan-
Jo los productos decomisados debon ser destruidos se
«evantara la respectiva acta. sin detecho a reclamo o
indemnizac.6n alfuna

Art. 32.— Inspeccién Peribdica.~ Los cstableci
mientos cuyo funcionamiento fuere tutorizado por cl
Programa Nacional de 3anidad Anime! quedaran suje-
tos a permanente supervisién.del mismo, con ¢l fin de
asegurar que se mantengan los requisitos en virtud de
las cuales se concedié la autorizacién y constituyan
garantia de buen servicio.

Art. 33.— Silencio Administrative.— Si el Progra-
ma Nacionai de Sanidad Animal u otra autoridad com-
petente no realizare las actuaciones administrativas co-
rrespondientes dentro de los términos que este regla-
mento le exige, se presumira. bajo su responsabilidad,
que cllas son favorables a lo soiicitado por ei particu-
lar quien podra continuar con el tramite o considerar-
lo concluido.

CAPITULO VIII
Disposiciones Generales

Art. 4.— Promocién de Almacenes y Servicins.—
El Ministerio de Agricultura y Ganaderia, lus entidades
de crédito de fomento y las demas que prestan servi-
cios para el desarrollo rural, procuraran establecer, por
si 0 en asociacién con ganaderos y organizaciones cam-
pesinas, almacenes y servicios de provision de insumos
agropecuarios, que incluyan los destinados a prevenir,
coatrolar y establecer la salud de los animales.

Art. 35.— Promocién de Organlzaciones.— El Pro-
grama Nacional de Sanidad Animal, paralelamente con
sus programas de capacitacién y divulgacién de carac-
ter sanitario, procuraré la constituri6n de asociaciones
clas.stas de los ganaderos, especialmente de los peque-
fios y medianos, a fin de que puedan disponer de sus
propios servicios de prevencién y tratamiento de ga-
nado, estableciendo como meta el que la asociacion lle-
gue a mantener y costear los servicios permanentes de
profesionales médicos vetcrinarios y de abastecimiento
de los insumos que se requieran para la atencién de la
salud animal.

Art. 26.— Vigencia.— De 1a ejecucion de este Decre-
to, que entrara en vigencia desde su publicacién en el
Registro Oficial, encérruese el sefior Ministro de Agri-
cultura y Ganaderia.

Dadon en Quito, en el_Palacio Nacional, a los 9 dias
del mes de noviembre de mil novecientes ochenta
tres.

f.) Osvaldo Hurtado, Presidente Constitucional de
la Repiblica.— 1) Eduardo I:aguirre Vélez, Ministro
de Arricullura y Ganaderia.

Es eopla.— Lo cortifice:
t) Andrés Crespo Reinberg, Secretarin General de
le Administracion Publica.



