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Aprueban Requisitos Sanitarios para
Registro yAutorizaci6n de Empresas
Fabricantes, Distribuidoras y Expen­
dedoras de Productos de Uso Veteri­
nario

RESOLUCION JEFATURAL
N" 031-9S·AG-SENASA

Lima, 2 de marzo de 1998

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a 10dispuesto en el Articulo 17° del
Decreto Ley N° 25902 - Ley Organica del Ministerio de
Agricultura, se cre6 el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria -SENASA, el cual tiene como uno de sus objetivos
ser el ente responsable de cautelar la seguridad sanitaria
del agro nacional;

Que, conforme a 10 especificado en el Articulo 18"
inciso a) del Reglamento de Organizaeien y Funciones del
Servicio Nacional de Sanidad Agraria -SENASA, aproba­
do por Decreto Supremo N° 24-95-AG, la Direccion Gene­
ral de Sanidad Animal tiene entre sus funciones estable­
cer, conducir y coordinar un sistema de control zoosanita­
rio tanto en el comercio nacional como internacional de
animales, asf como en el comercio de productos y subpro­
ductos de origen animal;

Que, mediante Decreto Supremo N° 014-97-AG, se
aprueba el Texto Unico de ProcedimientosAdministrativos
del Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, y
que en los rubros 23 y 24 referidos a la Direccion General
de Sanidad Animal se establece que es necesario autori­
zar a las empresas dedicadas ala importaeion y/oelabora­
cion de productos de uso veterinario y registrar los esta­
blecimientos dedicados al expendio de estos productos;

Que, para dar cumplimiento a los numerales 23 y 24
antes referidos, se hace necesario establecer los requisi­
tos sanitarios basicos y los procedimientos de inspeccion
para los mencionados establecimientos, asf como fijar los
plazos para el reacondicionamiento e implementacion de
los locales dedicados a la produceion, importacion y ex­
pendio de ser el caso;

De conformidad con 10dispuesto en el Articulo 10°del
Reglamento de Organisaeion y Funciones del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, aprobado por
Decreto Supremo N°24-95-AG; y, con las visaciones de los
Directores Generales de Sanidad Animal y Asesoria Juri­
dica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°._ Aprobar y publicar los Requisitos Sani­
tarios para el Registro y Autoriaacidn de Funcionamiento
de Empresas Fabricantes, Distribuidoras y Expendedo­
ras de Productos de Uso Veterinario (farmaceuticos, bio­
logicos y de alimentos para animales), los cuales forman
parte integrante de la presente Resolucion Jefatural.

Articulo 2°._ Las Empresas Fabricantes, Distri­
buidoras y Expendedoras deberan presentar una solici­
tud, adjuntando el croquis de ubieacion del establecimien­
to, el recibo de pago y el certificado de habilidad del
Medico Veterinario responsable de la empresa 0 estable­
cimiento.

Articulo3°._Ffjese un plazo de 60 dfas habiles a partir
de la fecha de publicaeion de la presente Resolucion, para
que todas las empresas dedicadas ala Fabricacion, Distri­
bucion y Expendio de productos veterinaries y alimentos
para animales, a nivel nacional presenten su solicitud de
registro 0 autorizacion segUn corresponda.

Articulo 4°._ Una vez presentada la documentacion
indicada en el articulo precedente, el SENASA procedera
a programarla inspeccion; se realizaran las verificaciones
del caso dependiendo del tipo de empresa y de acuerdo a
los requisitos establecidos en los Anexos I, II, III, IV y V
segUn corresponda; emitiendo un informefinal de la visita
y el resultado de la misma.

Articulo 5°._ Dentro de los quince (15) mas utiles
posteriores a la inspeecion se rasolvera Ia solicitud. En
caso de aprobacion de Registro se emitira una Constancia
de Registro 0 Autorizacion, segun el caso.

Articulo 6".- En el supuesto que se deniegue la solici­
tud, y se considere que hay necesidad de readecuacion,
modificacion u otra observacion, tstas deberan ser subsa­
nadas en un periodo no mayorde sesenta (60) dfas habiles;
10cual sera verificado mediante una reinspeccion al con­
cluir el plazo. De subsanarse las observaciones se Ie
otorgara la Constancia de Registro 0 Autorizacion segun
corresponda.

Articulo 7°._Lapresente Resolucion sera publicada
en el Diario Oficial El Peruano.

Regfstrese, comuniquese y publiquese.

ELSA CARBONELL TORRES
Jefa
Servicio Nacional de Sanidad Agraria

ANEXOI

REQUERIMIENTOSGENERALESPARAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

FABIDCANTESDEPRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS ORALES

E INYECTABLES Y BIOLOGICOS

Previo ala inspeccidn se enviara a la Direccion Gene­
ral de Sanidad Animal del SENASA la siguiente docu­
mentacion:

a) Plano del Local en corte transversal y longitudinal.
b) Detalle de provisionde agua, electricidady desagues.

Los establecimientos que elaboren, formulen 0 expor-
ten productos veterinarios deberan contar con instalacio­
nes y equipo adecuado para cumplir con las diversas fases
de produccion, envasado, almacenamiento y control de los
productos; reuniendo las siguientes condiciones:

- Una produccion dentro de la escala proyectada,
considerandose las fases de fabricacion, envasado y eti­
quetado, los controles de calidad y la conservacion y
almacenamiento adecuado.

- Implementacion y aplicacion de medidas de seguri­
dad que eviten la contaminaeion del ambiente 0 permitan
la diseminacion de agentes nocivos.

- Poseer sistemas de frio que aseguren la estabilidad
de la temperatura para la conservacion de las materias
primas y productos fabricados, que 10 requieran.

- Las plantas mixtas destinadas a la elaboracion de
productos veterinaries biologicos, farmacologicos y nutri­
cionales, deberan mantener instalaciones separadas, ais­
ladas y disenadas especificamente para los fines de pro­
duccion, aplicables a los distintos tipos de productos y la
separacion entre las partes destinadas a las materias
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primas, formulaci6n de productos terminados y almace­
nes.

- Las instalaciones de los establecimientos deberan
estar fisicamente separadas de las construcciones desti­
nadas a vivienda u otros fines no relacionados.

- El diseiio y construcci6n de los pisos, paredes y techos
de los locales donde se manipulen y depositen productos
veterinarios deberan garantizar las condiciones de lim­
pieza, orden y desinfecci6n adecuadas para cumplir los
procesos que implique la producci6n, y contar con:

1. Equipo de producci6n y control, utensilios y condi­
ciones necesarias para la finalidad a que se propone.

2. Dependencias indispensables para las diferentes
fases de producci6n industrial.

3. Ambiente destinado a cierre, etiquetado, embalaje y
acondicionamiento.

4. Ambiente destinado a dep6sito de las materias
primas,

5. Ambiente destinado a dep6sito de productos termi­
nados.

6. Lavaderos con surtidores de agua potable y mesas
revestidas con material resistente e impermeable.

7. Medios capaces de eliminar 0 reducir el riesgo de
contaminaci6n ambiental, derivados de los procesos de
industrializaci6n, que puedan causar efectos nocivos a la
Salud Publica, Salud Animal y al Medio Ambiente.

- Los laboratorios donde se realicen los controles de
calidad de materias primas y de. productos terminados,
deberan estar perfectamente separados de la zona de
producci6n y contar con el equipo y personal especializado
para el cumplimiento eficaz de sus fines.

- Los establecimiento que no dispongan de instalacio­
nes apropiadas e indispensables parael control de calidad
de las materias primas y de sus productos veterinarios
terminados, podran efectuar estas operaciones en labora­
torios de terceros previamente habilitados para ese fin y
registrados por SENASA. Dichas operaciones deberan
estarrespaldadas tecnica yjurfdicamente por un contrato
que estipule los compromisos mutuos y la capacidad para
cumplir eficazmente con sus fines.

La Direcci6n del Establecimiento dispondra 10necesa­
rio para que todas las personas que trabajen con materias
primas y productos veterinarios reciban instrucci6n ade­
cuada y continua sobre la manipulaci6n e higiene de
dichas materias y productos, asf como en 10referente a la
higiene personal y la protecci6n contra posibles efectos
sobre ellos de los ingredientes y productos veterinarios
que manipulen.

ANEXon

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE

PRODUCTOSVETERlNAmOS
FARMACOLOGICOS INYECTABLES

-Ademas de los requisitos antes indicados, los estable­
cimientos que fabriquen, formulen 0 manipulen produc­
tos farmacol6gicos inyectables u otros que exijan condi­
ciones de preparaci6n asepticas, deberan estar provistos
de camaras 0 salas independientes; la construcci6n de
paredes, los pisos y techos deberan garantizar la facil
limpieza y desinfecci6n para mantener la higiene adecua­
da a la finalidad que se propone.

- La ventilaci6n del local de producci6n debe estar
prevista para que se asegure la no contaminaci6n del
producto final.

- Las mesas de trabajo estaran revestidas de material
impermeable y se contara con el instrumental y los ele­
mentos necesarios para las practicas que en ellas se
realicen.

ANEXOIII

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE

PRODUCTOS VETERINAmOS BIOLOGICOS

Los productos veterinarios biol6gicos, deben ser pro­
ducidos en empresas dedicadas ala actividad veterinaria,
no pudiendo tener otros rubros de atenci6n sobre todo 10
referido a salud humana. Las instalaciones construidas 0
adaptadas deben cumplir los siguientes requisitos:

- Las paredes, techos y pisos deben ser construidos con
materiales impermeables, no absorbentes y lavables, para
10cual deberan ser lisos, sin grietas, de colores claros y las
uniones de techos, paredes y pisos seran de junturacurva
y hermetica, para facilitar la limpieza y desinfecci6n.

-Disponer de abundante abastecimientode aguapota­
ble, a presi6n y a temperatura adecuadas.

- En caso de ser necesario el almacenamiento de agua
potable, se debera disponer de instalaeicnes apropiadas
que garanticen la higiene y ser apta para los requerimien­
tos seiialados anteriormente.

- La evacuaci6n de etluentes y aguas residuales resul­
tantes del proceso de elaboraci6n y de la limpieza, debe­
ran ser tratadas previamente y en forma adecuada antes
de su entrada a la red general de desagiie, a los efectos de
eliminar microorganismos pat6genos y sustancias conta­
minantes de riesgo.

- Las instalaciones, ventilaci6n y procedimientos de
seguridad deberan haber sido especificamente planeados
para evitar 0 minimizar los riesgos de contaminaci6n
aerea haciael medio ambiente, asi como la contaminaci6n
cruzada entre microorganismos, que puedan sobrevenir a
consecuencia de las diversas operaciones relacionadas
con la elaboraci6n de diferentes productos biol6gicos.

- Separaci6n e independencia entre las Areas de reali­
zaci6n de operaciones septicas y asepticas, bajo condicio­
nes de higiene y limpieza, en ambas. Para este prop6sito
deben contar con barreras de entrada y salida para el
transite entre ambas aereas, de tal forma que el personal
que salga del Area septiea 0 limpia no ingrese al otra Area
a menos que se cambiede indumentaria, dejando las ropas
que haya usado, tome un baiio personal y adopte las
medidas de higiene y seguridad que correspondan.

- Disponer de camaras frigorfficas y congelador dota­
das de termorreguladores de precisi6n, con capacidad
suficiente, cuyo sistema de circulaci6n de aire asegure la
uniformidad de la temperatura, para la conservaci6n de
las materias primas y los productos que exijan baja tem­
peratura de almacenamiento.

- Disponer de camaras 0 estufas de calor dotadas del
mismo equiramiento mencionado anteriormente respec­
to al contro de temperatura.

- Disponer de un local para albergar en condiciones
adecuadas a los animales que se fueran a utilizarse en las
diferentes pruebas, construido en forma tal que queden
protegidos contra los riesgos de infecci6n 0 enfermedad y
se mantenga las condiciones de limpieza e higiene.

- Disponer otro local destinado a animales inoculados,
el que estara absolutamente aislado del exterior, debien­
do contar con un sistema propio de ventilaci6n, con filtra­
do en las entradas y salidas de aire. Las excretas de los
animales asi como los materiales utilizados y los cadave­
res, deberan ser recogidos y tratados con metodos eficaces
de descontaminaci6n.

ANEXOIV

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE

PRODUCTOSVETERlNAJUOS

La distribuci6n de todo producto veterinario termina­
do debera ser realizada por las personas naturales 0
juridicas registradas para realizar dicha actividad, para
10 cual debera presentar la solicitud correspondiente,
detallando la siguiente informaci6n:

- Indicar su documento de identidad 0 la constituci6n
legal debidamente inscrita en los Registros Publicos, en el
caso de tratarse de una persona juridica respons able.

- En el caso de persona jurfdica, presentar los poderes
correspondientes.

.- Precisar la direcci6n, indicando la ciudad y teIefono
u otro que facilite su ubicaci6n.

- Disponer de un local con autorizaci6n municipal
vigente para desarrollar la actividad que propone (pre­
sentar una copia),

- Contar con instalaciones y depositos para almacenar
y conservar los productos.

- Contar con normas 0 instructivos sobre el'almacena­
miento de los productos de manera que se practique con
seguridad para evitar su contaminaci6n, asf como la del
ambiente y escape de agentes pat6genos, disponer de
instalaciones de refrigeraci6n que permitan la conserva­
ci6n de losproductos que asi 10requieran y particular­
mente los productos biol6gicos.
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- Estar ftsicamente separadas de las construcciones
destinadas a vivienda u otros fines no relacionados.

- Nombre, colegiatura y Certificado de habilidad del
MedicoVeterinario responsable.

ANEXOV

REQUISITOS PARA REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE

PRODUCTOS~ARIOS Y ALJMENTOS
PARA ANlMALES

1.- Presentar una solicitud ante el SENASA de la
jurisdicci6n suministrando la siguiente infonnaci6n:

a) Nombre y apellidos asf comoel documento de iden­
tidad de la persona natural 0 jurfdica 0 comprobaci6n de
su constituci6n legal y poderes en el caso de las personas
jurfdicas.

b) Direcci6n completa, precisando la ciudad y numero
telef6nico y fax, si 10tuviese.

c) Contar con autorizaci6n municipal y registro unifi­
cado para el desarrollar las actividades propuestas y
facilidades parael usode las instalacionesyequipoconlas
medidas de protecci6n de la salud y el medio ambiente.

d) Poseer instalaciones y dep6sitos adecuados para
almacenar y conservar los productos y/o alimentos.

En este sentido, se prevera que el almacenamiento de
los productos se practique observando nonnas de seguri­
dadparaevitarsu contaminaci6n, asf comola del ambien­
te, disponer de instalaciones de refrigeraci6n que asegu­
ren la conservaci6n de los productos que asf 10requieran,
particularmente los productos biol6gicos, mantener los
aspectos de seguridad segun los distintos tipos de produc­
tos.

e) Las instalaciones de los establecimientos para pro­
ductos veterinarios deberan estar ftsicamente separadas
de las construcciones destinadas a vivienda u otros fines
relacionados.

f) Contarcon un responsable teenico MedicoVeterina­
rio.

g)Precisar si se van a comercializar productos veteri­
narios farmacol6gicos, biol6gicos,alimentos con aditivos,
alimentos para animales 0 varios de ellos.

2.-La comercializaci6n de los productos veterinarios 0
alimentos para animales se realizara de acuerdo a la
clasificaci6n que se Ie haya asignado durante su registro:

a) En el caso de los productos veterinarios de venta
restringida, s610seran comercializados porestablecimien­
tos registrados y que el SENASA haya especificado en su
constancia de registro,

b) Los productos veterinarios de venta libre se expen­
deran en las casas comerciales veterinarias y agropecua­
rias registradas para tal fin.
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