DECRETO 28861 INCLUIDAS SUS REFORMAS
(Decretos 29762 y 29830)

N° 28861 - MAG

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

En uso de las facultades conferidas por el articulo 140, incisos 3) y 18) de la Constitucion Politica, la
Ley No. 6243 de 2 de mayo 1978, Ley de Salud Animal, la Ley No. 7060 de 31 de marzo de 1987,
Ley de Creacion del Programa Ganadero y de Sanidad Animal(PROGASA) y la Ley No. 5395 de 30
de octubre de 1973, Ley General de Salud.

CONSIDERANDO

1- Que es obligacion del Estado promover y mantener estandares adecuados en el medio ambiente
y en especial en la salud de poblacién y que por tanto es necesario coordinar las acciones en ma-
teria de Salud Publica, también desde el punto de vista de la salud animal, la cual incide direc-
tamente en la salud humana.

2- Que es obligacion fundamental del Ministerio de Agricultura y Ganaderia el fomentar la produc-
cion pecuaria, proteger el hato nacional y dictar las medidas requeridas para ello, todo de con-
formidad con lo establecido en la Ley N° 7060, de 31 de marzo de 1987, publicada en el Alcance
No 10 a la Gaceta No 65 del 3 de abril de 1987, Ley PROGASA.

3- Que dentro de los objetivos y funciones de la Direccion de Salud Animal esta el establecer las
medidas necesarias relativas al registro, importacion, desalmacenaje, produccion, control de ca-
lidad, almacenamiento, transporte, venta y correcta utilizacion de los medicamentos de uso ve-
terinario.

4- Que la presencia de residuos y metabolitos indeseables de los medicamentos veterinarios en los
alimentos de origen animal que ingresan a la cadena alimenticia del hombre, representan un
riesgo potencial para la salud publica, el medio ambiente y para las exportaciones nacionales de
esos alimentos.

5- Que el uso de los medicamentos veterinarios debe estar en concordancia con las politicas epizoo-
tiolégicas dictadas por la Direccion de Salud Animal.

6- Que es necesario modernizar y adecuar la normativa que regula a los medicamentos veterinarios
a las necesidades actuales de la sociedad costarricense, el comercio internacional y a los com-
promisos que ha adquirido el pais en esta materia,

Por tanto;

DECRETAN
El siguiente,

REGLAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

CAPITULO 1



DISPOSICIONES GENERALES
Seccion Primera: Objeto y Definiciones
Articulo 1°. - Objeto y Ambito de Aplicacion

Este Reglamento tiene por objeto regular el registro, etiquetado y control de los medicamentos
veterinarios asi como las entidades involucradas en dichos procedimientos.

Estos registros no otorgan, respecto de terceros, derecho alguno sobre la propiedad comercial de los
productos, ni confieren ningun derecho preferente, exclusivo, absoluto u oponible en cuanto a la
importacion, exportacion, fabricacion, formulacion, empaque, envase, venta o uso de estas
sustancias y materiales que busca proteger. Por lo tanto, toda persona que cumpla con los
procedimientos y requisitos establecidos podra obtener el registro del producto.

“Articulo 2°—Definiciones. Para los efectos de este Reglamento, se establecen las si-
guientes definiciones:

Biolodgico Veterinario: Todo material preparado a partir de microorganismos, compo-
nentes de los seres vivos, sustancias naturales o sintéticas con caracteristicas semejantes
a las derivadas de los seres vivos, utilizadas para el diagndstico, prevencién y tratamiento
de las enfermedades de los animales.

Botiquin Veterinario: Establecimiento inscrito en el Colegio de Médicos Veterinarios y
destinado, en forma restringida, Unicamente al suministro de medicamentos veterinarios
del grupo 4 del presente Reglamento.

Certificado de Andalisis: Documento emitido por el laboratorio fabricante o por un labo-
ratorio acreditado que certifica los resultados obtenidos del analisis de calidad de un me-
dicamento veterinario.

Certificado de Origen: Documento que certifica el origen de un medicamento veterina-
rio importado de un pais pero fabricado en otro.

Colegio: Colegio de Médicos Veterinarios de Costa Rica.

Comisioén: Comisidon Nacional de Medicamentos Veterinarios.

Constatacion de calidad: Conjunto de acciones que verifican la identidad, eficacia, ino-
cuidad y pureza de los medicamentos veterinarios.

Decomiso: Pérdida de la propiedad de medicamentos veterinarios que sufre el propieta-
rio en favor del Estado, por haber sido causa o instrumento de infraccion.
Departamento: Departamento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

Desalmacenaje: Acto mediante el cual se nacionaliza y retira de Aduanas cualquier tipo
de medicamento veterinario o las materias primas para su fabricacién, cumpliendo con
todas las disposiciones legales correspondientes de la Direccién General de Aduanas, el
Departamento de Medicamentos Veterinarios y el Departamento de Cuarentena Animal
del MAG.

Direccién: Direcciéon de Salud y Produccion Pecuaria del MAG.

Director: Director de la Direccion de Salud y Produccidon Pecuaria del MAG.

Drogueria veterinaria: Establecimiento que legalmente inscrito ante el Colegio de Médi-
cos Veterinarios, el Colegio de Farmacéuticos, el Ministerio de Salud y el Ministerio de
Agricultura, opera en el registro de laboratorios fabricantes y medicamentos, ademas de
la importacién, depésito, distribucidén y venta al por mayor de medicamentos, quedando
prohibido realizar en éstos el suministro directo de medicamentos y la preparacion de re-
cetas.

Establecimientos Farmacéuticos Veterinarios: Son todos aquellos lugares en que,
personas fisicas o juridicas, se dediquen a la fabricacién, importacién, depésito, distribu-
cion y venta al por mayor o al detalle de medicamentos veterinarios, con las restricciones
que asi fije la ley. Asi se consideran establecimientos de este tipo las farmacias, botiqui-
nes, droguerias, laboratorios farmacéuticos y fabricas farmacéuticas.



Farmacia veterinaria: Establecimiento legalmente inscrito ante el Colegio de Médicos
Veterinarios, Colegio Farmacéutico, el Ministerio de Salud y que se dedica al expendio y
suministro directo al publico de medicamentos.

Laboratorio Farmacéutico Veterinario o Fabrica Farmacéutica Veterinaria: Aquel
que se dedica a la manipulacion o elaboracion de medicamentos veterinarios, de materias
primas cuyo destino exclusivo sea la elaboraciéon o preparacion de los mismos y a la ma-
nipulaciéon o elaboracién de cosméticos veterinarios.

Laboratorio oficial: Laboratorio Nacional de los Servicios Veterinarios (LANASEVE), de
la Direccion de Salud y Producciéon Pecuaria, MAG, que realiza los analisis de constatacion
de calidad de los medicamentos veterinarios.

Laboratorio acreditado: Laboratorio publico o privado reconocido por resolucion técnica
razonada de la Direccion, para realizar andlisis de constatacién de calidad a los medica-
mentos veterinarios. Para los efectos de este Reglamento, sus resultados seran reconoci-
dos por el Ministerio.

Laboratorio fraccionador: Es el que se encarga de reempacar o eenvasar un medica-
mento veterinario terminado, excepto biolégicos e inyectables.

Limite maximo de residuos: Cantidad maxima de residuos de medicamentos veterina-
rios o sus metabolitos, cuya presencia en alimentos para consumo humano o animal sea
oficialmente aceptado por el Ministerio.

Medicamento Deteriorado: Aquel que por cualquier causa ha perdido o disminuido su
seguridad, potencia o pureza. Se presume de pleno derecho el deterioro en aquellos me-
dicamentos que se comercien, distribuyan o suministren, vencido el plazo de duracion
que sefala su envase o0 envoltura o se almacenen en condiciones técnicas no recomenda-
das.

Medicamento Adulterado: Aquel que:

a) Se venda bajo designacion aceptada por la farmacopea oficial, y no corresponda a
su definicidn o identidad ni satisfaga las caracteristicas que la farmacopea le atribuye
en cuanto a sus cualidades.

b) Se venda bajo denominacion no incluida en la farmacopea oficial y no corresponda
en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y a las calidades con que se
anuncie en su rotulacién o en la propaganda.

c) El que se presente en envases 0 envolturas no permitidas reglamentariamente por
estimarse que pueden adicionar sustancias peligrosas al medicamento o que pueden
reaccionar con éste de manera que alteren sus propiedades.

d) El que contenga colorantes u otros aditivos estimados técnicamente peligrosos pa-
ra ser agregados a este tipo particular de medicamento.
e) El que haya sido elaborado, manipulado o almacenado en establecimientos no au-

torizados o en condiciones antirreglamentarias.

Medicamento Falsificado: Se considera como tal el que se venda en un envase o0 envol-
tura original, similar o bajo nombre que no le corresponde; cuando en su rotulacién o eti-
queta no se incluya el contenido obligatorio reglamentario; cuando su rotulacion, o la in-
formacién que lo acompafa, contenga menciones falsas, ambiguas o engafiosas respecto
de su identidad, composicién, cualidades, indicaciones, seguridad e informaciéon declarada
para su registro. También se incluyen los medicamentos que se comercialicen con orige-
nes no registrados.
Medicamento genérico: Medicamento veterinario de formula simple o compuesta, pre-
sentado con nombre de férmula o técnico general, reconocido por las farmacopeas oficia-
les u obras técnicas de reconocida autoridad. Este puede ser simple o puede ser una fér-
mula constituida por dos o mas medicamentos de nombre genérico.
Medicamento con nombre o marca comercial: Medicamento que se expende con un
nombre comercial o marca distintiva.
Medicamento veterinario: Toda sustancia o producto naturales, sintéticos o semisinté-
ticos y toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagndstico,
prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de
los sintomas de los mismos y para el restablecimiento o modificacién de funciones orgéani-
cas en los animales, se incluyen los cosméticos. Quedan incluidas en esta definicion todos
los aditivos con propiedades farmacoldgicas como anticoccidios, antibioticos y promotores
de crecimiento, usados en los alimentos para animales asi como los plaguicidas y produc-
tos tipo cosmeéticos de uso veterinario y los alimentos medicados para comercializar en
concentraciones terapéuticas.

No se consideran medicamentos veterinarios las sustancias referidas en el parrafo an-
terior, cuando se utilizaren para analisis quimico y quimico-clinicos, o cuando sean usadas
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como materia prima en procesos industriales, segin lo establece el articulo 104 de la Ley
General de Salud.

Medicamento veterinario de uso restringido: Medicamento veterinario que por sus
caracteristicas especiales de uso, representa un riesgo potencial mayor para la Salud Pa-
blica o Salud Animal y debe prescribirse y venderse Unicamente bajo recetario veterinario
expedido y controlado por el Colegio de Médicos Veterinarios o por el Ministerio de Salud
segun corresponda (pertenecientes al grupo 1 y 2 de la clasificacion).

Muestra fisica: Muestra del medicamento veterinario tal y como sera vendida al publico.
Ministerio: Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG).

Ministro: Ministro de Agricultura y Ganaderia.

O.1.E.: Organismo Internacional de Epizootias.

Periodo de retiro: Intervalo de tiempo transcurrido entre la dltima administracion de un
medicamento veterinario a un animal, en condiciones normales de uso y el momento de
sacrificio de ese animal para el consumo humano o el periodo durante el cual deben des-
cartarse leche, huevos y miel, requerido para que los residuos y metabolitos del medica-
mento veterinario alcancen los niveles de inocuidad aceptados internacionalmente.
Plaguicida: Cualquier agente biolégico, sustancia quimica o biolégica, de uso veterinario,
destinado a combatir, controlar, prevenir, atenuar, repeler o regular la accién de plagas
que afecten a los animales.

Premezcla medicamentosa: Medicamento veterinario en forma de preparacion desti-
nada a administrarse a través del alimento de los animales.

Reactivos para Diagnostico: Material compuesto de antigenos, anticuerpos, ingredien-
tes quimicos, o medios de cultivo para el diagndstico de enfermedades en los animales,
que no representan riesgos para la salud publica.

Receta Médico Veterinaria controlada: Formulario para la prescripcion de un medi-
camento veterinario del Grupo 2.

Registrante: Persona debidamente identificada ante el Departamento que solicita el re-
gistro de un medicamento veterinario, laboratorio veterinario o drogueria veterinaria en
el Ministerio.

Registro: Procedimiento mediante el cual un laboratorio veterinario, drogueria veterina-
ria 0 medicamento veterinario es inscrito y autorizado por el Ministerio para la fabrica-
cién, importacion, distribucion, venta o uso, conforme a lo que establece el presente Re-
glamento.

Reglamento: El presente Reglamento de Registro y Control de Medicamentos Veterina-
rios.

Retencion: Impedimento o prohibicion temporal de venta o uso, de medicamentos veterina-
rios, ya sea bajo sello de seguridad en el establecimiento o traslado al Ministerio, cuando
haya prueba justificada de incumplimiento a lo dispuesto por la Ley N° 6243, el presente Re-
glamento u otras disposiciones legales que rigen la materia.

Seccidén Segunda: Organizacién del Departamento de Medicamentos Veterinarios
Articulo 3°. - Creacién del Departamento

Créase el Departamento Registro y Control de Medicamentos Veterinarios como una dependencia
mas de la Direccién, encargada de la aplicacién de los procedimientos administrativos y las medidas
de verificacién y control de las importaciones y exportaciones de los medicamentos veterinarios.

Articulo 4°. - Direccion del Departamento.

El Departamento estaréa dirigido por un Jefe del Departamento a quien correspondera la direccién
técnica y administrativa del Departamento.

Quien ostente dicho cargo debera ser Médico Veterinario incorporado al Colegio Profesional respecti-
vo y acreditar que cumple con los requisitos de idoneidad y carrera administrativa que establezca el
Director de Salud Animal.



Articulo 5°. - Funciones del Departamento.

Seran

a)

b)

c)

d)

e)

f

9)

h)

)
K)

funciones del Departamento ademas:

Aprobar o rechazar razonadamente las solicitudes de registro, renovacion o modificacion de
registro de medicamentos veterinarios que presenten los registrantes.

Aprobar o rechazar las solicitudes de registro y renovacion de Laboratorios fabricantes, Dro-
guerias veterinarias y botiquines veterinarios que se presenten por los interesados.

Emitir certificaciones, constancias y autorizaciones sobre registro de medicamentos y gestio-
nes conexas.

Realizar inspecciones a los establecimientos farmacéuticos veterinarios aqui definidos, asi
como a los medios de transporte de los mismos para velar por el cumplimiento de las dispo-
siciones contempladas en este Reglamento.

Realizar las retenciones y decomisos de los medicamentos veterinarios que incumplan con lo
establecido en el presente Reglamento. En caso necesario, el inspector podra solicitar el auxi-
lio de la Fuerza Publica.

Realizar, en coordinacién con el personal técnico de la Direccidn, las acciones legales proce-
dentes en los medicamentos veterinarios que incumplan lo establecido en el presente Regla-
mento, conforme lo dispone la Ley de Salud Animal.

Controlar en coordinacion con la Direccién, la produccion nacional y calidad de los medica-
mentos veterinarios del grupo dos y biolégicos veterinarios, mediante las normas de control
de calidad que oficialice el Ministerio.

Aplicar los mecanismos de verificacion y control del manejo, prescripcion, venta y uso de los
medicamentos veterinarios de uso restringido, que hayan sido adoptados por el Ministerio.

Extender las autorizaciones para el desalmacenaje o exportacién de medicamentos veterina-
rios.

Autorizar el reenvase o reempaque de los medicamentos veterinarios.
Determinar el importe de la tasa de registro que por Ley esta autorizado a cobrar.

Organizar e impartir cursos de capacitacion al personal de Droguerias y Farmacias veterina-
rias con el fin de mejorar la manipulaciéon de los medicamentos veterinarios y la informacion
técnica que dichos establecimientos transmiten al usuario.

m) Solicitar informes técnicos a la Comisidén sobre aquellos asuntos que considere ameritan el

n)

0)

dictamen facultativo no vinculante de la Comision.

Dar publicidad oportuna a los cambios que se establezcan en la clasificacion de medicamen-
tos veterinarios, asi como inclusiones de nuevos principios activos.

Las demas que el presente Reglamento y la legislacién le asignen.

Articulo 6°. - Presupuesto del Departamento.

Los fondos recaudados en virtud de la tasa de registro, asi como aquellos generados por la venta de
servicios que realice el Departamento seran ingresados en los fondos separados que maneja la Di-
reccion de Salud Animal del Ministerio.

Seccion Tercera: De la Comision Nacional de Medicamentos Veterinarios

Articulo 7°. - Funciones de la Comision Nacional de Medicamentos Veterinarios

El Departamento contara con un érgano asesor denominado Comision Nacional de Medicamentos
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Veterinarios, que fungird como 6rgano consultivo del Departamento, pero sus dictamenes no le se-
ran vinculantes. En ejercicio de su funciéon consultiva la Comision se encargara de:

a)

b)

d)

Revisar peridédicamente las listas de medicamentos veterinarios de los diferentes grupos, y
recomendar con caracter no vinculante, las nuevas inclusiones o exclusiones para cada gru-
po, sustentando su recomendacion cientificamente.

Recomendar al Departamento con caracter no vinculante, las normas de control de calidad,
niveles de tolerancia de residuos, periodos de retiro y de descarte para cada medicamento
veterinario particular.

Asesorar al Departamento sobre los asuntos técnicos y cientificos que éste solicite.

Recomendar al Departamento con caracter no vinculante, los cambios y adecuaciones que
requiera el presente Reglamento para ajustarse a la evolucién técnica y cientifica que se pro-
duzca en el ambito de los medicamentos veterinarios.

Articulo 8°. - Integracién de la Comisién. La Comisidn estara integrada por los siguientes
miembros, que ejerceran sus cargos de forma ad honorem.

a)
b)
©)
d)
e)

El Director de la Direccién de Salud Animal o su representante, quién presidira la Comision.
Un representante del Laboratorio Nacional de Servicios Veterinarios (LANASEVE).

Un representante de la Camara de Insumos Agropecuarios.

El Jefe del Departamento, quién sera el Secretario de la Comision.

Un representante del Colegio de Médicos Veterinarios

Cada representante contara con su respectivo suplente, el cual podra asistir a las sesiones, aun si el
titular esta presente. En estos casos tendra voz sin voto.

Articulo 9°. - Requisitos para la designacién en la Comisién. Para ser designado como miem-
bro de la Comisién, se debe cumplir con lo siguiente:

a)

b)

©)

Tener conocimientos técnicos, académicos y practicos en materia de medicamentos veterina-
rios.

Carecer de vinculo de parentesco por afinidad o consanguinidad hasta el tercer grado inclusi-
ve; vinculo laboral, profesional, de amistad intima o enemistad, con personas fisicas que di-
rectamente o mediante entidades juridicas se dediquen o funjan con importadores, fabrican-
tes o distribuidores de medicamentos, que se encuentren ejerciendo dicho giro al momento
de su nominacion. Esta restriccion no operara en relacién con el representante de la Camara
de Insumos Agropecuarios. Los nombramientos deberan constar en un comunicado de la Di-
reccion de Salud Animal.

Ser profesional en Medicina Veterinaria.

Articulo 10°. - Duracion del nombramiento. Los miembros de la Comisidn ocuparan sus pues-
tos por un periodo de cuatro afios, pudiendo ser reelectos, excepto el representante de la Camara de
Insumos Agropecuarios, quienes ocuparan el puesto por un afio y no podran ser reelectos para pe-
riodos consecutivos.



Articulo 11°. - Designacion de nuevos representantes. El Jefe del Departamento, tres meses
antes de cumplirse el periodo de nombramiento de los miembros indicados en el Articulo anterior,
enviara de oficio la comunicacioén a sus respectivas instituciones para que procedan a la designacion
del nuevo representante para el siguiente periodo.

Articulo 12°. - Funciones del Presidente. Seran funciones del Presidente, presidir las sesiones
ordinarias, y dirimir con doble voto los empates que se presenten en las votaciones; asimismo debe-
ra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi lo soliciten tres miembros de la Comisién o su
Secretario.

Articulo 13°. - Funciones del Secretario. Seran funciones del Secretario, convocar a las sesio-
nes ordinarias y redactar las actas, que seran firmadas por los miembros de la Comisidon que estu-
vieren presentes.

Articulo 14°. - Eleccion de recinto y horario de sesiones. Cada afio, en la primera sesion de
la Comision, sus miembros elegiran un Vicepresidente y designaran el recinto de sesiones y el hora-
rio para sesionar. Seran funciones del Vicepresidente sustituir al Presidente en ausencia de éste.

Articulo 15°. - Adopcioén de acuerdos y declaracion de firmeza. Todos los acuerdos de la Co-
mision deberan ser adoptados por mayoria simple de los miembros presentes y adquiriran firmeza
en la siguiente sesion, salvo aquellos acuerdos adoptados por unanimidad de votos los cuales ad-
quieren firmeza de inmediato.

Articulo 16°. - Convocatoria a sesiones. La Comisién sesionara en forma ordinaria, en lugar y
hora prefijados, una vez por mes y extraordinariamente cuando asi sea convocada. El quérum para
sesionar estara compuesto por cuatro de sus miembros. En caso de no poder asistir, el miembro
que se ausentare debera comunicarlo al Secretario con al menos 48 horas de antelacion y éste con-
vocara entonces al suplente respectivo.

CAPITULO 11
DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y SU REGISTRO

Seccion Primera: Clasificacion de Medicamentos Veterinarios para
efectos de su Registro

Articulo 17.—Para los efectos de este Reglamento, se establece la siguiente clasificacion
de los Medicamentos Veterinarios, la cual podra ser modificada por el Departamento a soli-
citud de su respectivo Jefe, quien recomendaréa las modificaciones necesarias a la clasifica-
cion:

Grupo 1: Medicamentos de uso restringido y sometidos a la fiscalizacion internacional se-
gun lo establece la Ley General de Salud e indicados en la lista emitida por la Junta Interna-
cional de Fiscalizacion de Estupefacientes y Psicotrépicos y de venta exclusiva en droguerias
y farmacias veterinarias.

1. Analgésicos narcaticos.
2. Leptoanalgésicos.

Grupo 2: Medicamentos de uso restringido y de venta exclusiva mediante receta Médico
Veterinaria controlada en droguerias y farmacias veterinarias.

1. Anestésicos generales:

a) Inhalatorios
b) Parenterales
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. Anestésicos locales inyectables.

. Tranquilizantes mayores y menores.

. Relajantes musculares y gangliopléjicos.
. Autacoides.

. Prostaglandinas.

. Hormonas, excepto oxitocina:

a) naturales;
b) sintéticas;
C) semisintéticas.

. Anabolizantes no implantados.
. Bioldgicos (vacunas y reactivos de diagndstico) que contengan microorganismos vivos y que

constituyan riesgo de diseminacion de la enfermedad. Esta condicidn se establecera de ma-
nera individual en el momento del registro, segun su analisis de riesgo.

10.Analépticos.
11.Antineoplasicos.

Grupo 3: Medicamentos veterinarios de venta exclusiva en establecimientos farmacéuticos
veterinarios:

29.
30.
31.
32.

. Analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios no esteroideos.
. Anestésicos locales tdpicos.

. Agentes condroprotectores inyectables.

. Antianémicos.

. Antibidticos y otros antibacterianos.

. Antihistaminicos.

. Antiinflamatorios esteroideos.

. Antimicaticos.

. Antivirales.

. Antihelminticos.

. Antiprotozoarios

. Biolégicos que contengan o no microorganismaos Vvivos y que no constituyan riesgo de disemi-

nacion de la enfermedad (vacunas, bacterinas, toxoides, sueros hiperinmunes).

. Colinérgicos y anticolinérgicos.

. Diuréticos

. Ectoparasiticidas.

. Electrolitos parenterales.

. Endectocidas.

. Farmacos del aparato digestivo con efecto sistémico o que contengan ingredientes activos in-

cluidos en el Grupo 3.

. Farmacos de uso dermatolégico, 6tico y oftalmolégico que contengan ingredientes activos del

Grupo 3.

.Farmacos del sistema nervioso auténomo.

.Farmacos del tracto respiratorio.

. Hematinicos.

. Hemostéticos.

. Implantes anabolizantes.

. Inhibidores de crecimiento de ectoparasitos.

. Jabones, champues, collares medicados, talcos con insecticidas fosforados cuyos ingredientes

activos excedan el 1.5% de concentracion.

. Medicamentos homeopéaticos.
. Reactivos de diagndstico que contengan microorganismos vivos o muertos y que no constitu-

yan riesgo de diseminacion de la enfermedad, los cuales seran de uso exclusivo en laborato-
rios veterinarios debidamente acreditados.

Promotores de crecimiento no hormonales.

Soluciones dextrosadas o con aminoacidos parenterales.

Vitaminas y minerales de caracter terapéutico.

Oxitocina

Grupo 4: Esta formado por Medicamentos Veterinarios de libre venta en cualquier local co-
mercial autorizado.

1.
2.
3.

Absorbentes.
Agentes condoprotectores orales.
Antiacidos.



. Antisépticos y desinfectantes para uso en instalaciones pecuarias.

. Collares cosméticos medicados.

. Catérticos.

. Descornadores.

. Desodorantes, odorantes y repelentes.

. Diluentes que no contengan principios activos.

. Electrolitos y dextrosa orales.

.Jabones, champues, talcos, cosméticos medicados con una concentracién de 1.5% o0 menos.
. Laxantes.

. Lubricantes obstétricos.

.Marcadores.

.Reactivos para diagnéstico que no represente riesgo cuarentenario.

. Rubefacientes.

.Unglentos y cremas tdpicas que no contengan principios activos del Grupo 3.
. Agentes de exclusién competitiva.

Los medicamentos veterinarios del Grupo 1 sélo podran ser prescritos y vendidos al amparo

de las recetas que para ese grupo emite el Ministerio de Salud. Los medicamentos veterinarios
del Grupo 2 sélo podran ser prescritos y vendidos bajo una receta para medicamentos veterina-
rios de uso controlado.

Articulo 18°. - El registrante podra solicitar al Departamento, una reclasificacion de un medicamen-
to veterinario a otro Grupo, en virtud de nuevos estudios farmacoldgicos o por razones intrinsecas
del producto. Toda solicitud en ese sentido, debera ir acompafiada de los atestados cientificos que
apoyen la peticion.

Seccién Segunda: De los requisitos y administracién del procedimiento de registro

de medicamentos veterinarios.

Articulo 19°. - Tipos de registro por producto. Todo medicamento veterinario que se elabore,
manipule, venda, expenda, suministre en establecimientos farmacéuticos dentro del territorio nacio-
nal, deberd ser registrado en el Departamento, de conformidad con el presente Reglamento. Existen
dos tipos de registro de medicamentos veterinarios que a continuaciéon se detallan.

a)

b)

Registro Uniforme o comun de medicamentos veterinarios: Los medicamentos veteri-
narios que pertenezcan a los grupos 1, 2 y 3 salvo las excepciones del Grupo 3 sujetas a re-
gistro simplificado sefialadas en el inciso siguiente, tendran un procedimiento uniforme de
registro, y deberan cumplir con los requisitos dispuestos en el articulo siguiente.

Registro Simplificado: Los medicamentos veterinarios del grupo 4, asi como los siguientes
medicamentos pertenecientes al Grupo 3: medicamentos homeopéticos veterinarios que se
comercialicen en formulaciones o presentaciones que no impliquen riesgo en relacion con el
efecto terapéutico esperado; los reactivos de diagndstico sefialados en el inciso 30 del Grupo
3y los medicamentos sefialados en el inciso 28 del Grupo 3; poseeran un procedimiento de
registro simplificado y deberan cumplir con los requisitos que al efecto dispone este regla-
mento.

Exencidon de registro: Los medicamentos destinados a servir como muestras para registro
Yy pruebas de campo no requeriran de registro, pero si de permiso de desalmacenaje del de-
partamento de registro.

En caso de medicamentos veterinarios con caracteristicas idénticas, es decir: marca comer-
cial, casa fabricante, pais de origen, ingrediente activo, formulacién, concentracion, ingre-
dientes inertes y nivel de impurezas, a las de un producto ya registrado por un tercero, el in-
teresado podra importar dicho producto haciendo uso del numero de registro ya asignado. El
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importador debera ademas estar registrado en el Registro de Importadores no registrantes
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia. En todo caso el Ministerio de Agricultura realizara
los controles de calidad para determinar la identidad e integridad del producto a importar.

Articulo 20°. - Requisitos para el Registro Uniforme

Para registrar medicamentos veterinarios sujetos al registro uniforme segun el inciso a) del arti-
culo anterior, el interesado o su representante legalmente acreditado, debera cumplir lo siguien-
te:

1. Presentar la informacion solicitada en el Formulario Armonizado de Registro de Medicamentos
Veterinarios (Formulario 1) o el Formulario Armonizado de Registro de Biologicos Veterinarios
(Formulario 2), segun corresponda y conforme al Decreto No. 27529-MAG, que a continua-
cion se detallan:

Formulario 1
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA. DIRECCION DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
TEL: (506) 260-8300 FAX: (506) 260-
8291
CORREO ELECTRONICO protagro@sol.racsa.co.cr Ap-
do. Postal. 10094-1000

Solicitud de Inscripcién Armonizada para Productos Farmacoldgicos Veterinarios

1. Nombre comercial del producto (Marca)
2. Clasificacion (Uso Oficial Exclusivo)
3. Establecimiento-Solicitante.

3.1 Nombre

3.2 Domicilio

3.3 Numero de registro oficial

3.4 Responsable técnico

3.4.1.Colegiado #

4, Establecimiento Elaborador

4.1. Nombre

4.2. Domicilio

4.3. Numero de registro

5. Establecimiento Importador

5.1 Nombre

5.2 Domicilio

5.3 NUmero de registro oficial

5.4 Responsable técnico

5.4.1 Colegiado #

5.5 Importado desde

5.6 Empresa elaboradora

5.6.1 Domicilio

6. Establecimiento Fraccionador

6.1. Nombre

6.2. Domicilio
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6.3. Numero de registro

6.4. Responsable técnico

6.4.1 Colegiado #

7. Observaciones: Se indicara y describira el método empleado en la evaluacion cuali-
cuantitativa de los componentes de la formulacién en el producto terminado. Descripcion de
pruebas de eficacia biolégica y/o farmacologica

8. Forma Farmacéutica y de Presentacion. Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad
y contenido del mismo (Presentaciones).
9. Formula Cuali-cuantitativa de Principios Activos y Componentes del Excipiente. Se emplearan

las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos Internaciones reconocidos
cuando existan,, o en su defecto las denominaciones comunes usuales o las denominaciones
quimicas. Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, VV, VP,PVoen U.l.o U
con correspondencias en peso o volumen.

10. Modo de Elaboracion del Producto. Describir resumidamente el proceso de fabricacion

A. Para productos en forma de soluciones se indicara el peso especifico de las sustancias y
para aquellas vehiculizadas en agua también debe indicarse el pH-final.

B. Para productos constituidos por emulsiones suspensiones, se indicara. La viscosidad y su
peso especifico.

C. Mencionar los controles de estabilidad que demuestren las condiciones de del plazo de va-
lidez declarado.

11. Métodos de control del producto terminado.

11.1 Método bioldgico

11.2 Método Microbiolégico

11.3 Método Quimico (presentar los cromatogramas cuando corresponda)

11.4 Método Fisico

11.5 Método fisico-Quimico

12. Indicaciones de Uso

12.1 Principales y/o complementarios

12.2 Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes etiolégicos
susceptibles

12.3 Especies de animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones, equipos, etc.

13. Viay forma de Administracion o Aplicacion: Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instru-
mentales u otras

14. Preparacion del producto para su Correcto Uso. Premezcla, Soluciones, Preemulsiones, Sus-
pensiones- u otras

15. Duracién maxima de Uso Después de Su Reconstitucion o Preparacion

16. Dosificacion: Indicar la o las cantidades del o de los principios activos expresados en unida-
des de peso, volumen y/o Ul por kg de peso vivo en aplicacion preventiva, o curativa para las
diferentes especies y edades

16.1 Indicar la o las dosis del producto en aplicacion preventiva; o curativa por peso vivo se-
gun especies y edad.

16.2 Intervalo entre dosis

16.3 Duracién del tratamiento.

16.4 Margen de seguridad

17. Farmacocinética del producto / Biodisponibilidad. Vias de absorcion, distribuciéon y eliminacion
de los principios activos y/o sus metabolitos

18. Farmacodinamica del producto (Resumen)
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19. Efectos Colaterales posibles ( Locales y/o Generales) Incompatibilidades y Antagonismos farma-
cologicos

19.1 Contraindicaciones de uso ( casos en que su administracion puede dar lugar efectos noci-
VOS)

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

20. Intoxicacion y sobre dosis en los Animales. Sintomas, conducta dé emergencia y antidotos

21. Intoxicacion en el hombre. Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicoldgicos
de referencia en el pais.

22. Efectos Bioldgicos no Deseados

22.1. Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de uso, no
producen efectos adversos como los que a continuacion se mencionan, debiéndose apor-
tar, si existiera, la bibliografia cientifica al respecto

a) Carcinégenos

b) Teratégenos

¢) Mutagenos

d) Resistencia en agentes patdgenos

e) Discrasias sanguineas

f) Neurotoxicidad

g) Hipersensibilidad

h) Sobre la reproduccion

i) Sobre la flora normal

23. Controles sobre Residuos Medicamentos

23.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos (LMR) en teji-
dos (musculo, higado, rifién, grasa) leche, huevos y miel.

23.2 Tiempo que debe transcurrirse entre el Ultimo dia del tratamiento y el sacrificio del ani-
mal para consumo humano

23.3 Tiempo que debe transcurrirse entre el tltimo dia del tratamiento y el Destino de la le-

che, o huevos, o miel para consumo humano (con o sin manufactura previa)
23.4 Tratandose de asociaciones medicamentos, el tiempo suspension que se declare corres-
pondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea mayor.

24. Precauciones Generales

24.1 Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte de eliminaciéon de los envases

que constituyan un factor de riesgo para la Salud Publica, animal y el medio ambiente
24.2 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera
indicarse: su estabilidad compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la

mezcla o en la solucién

25. Causas que pueden hacer variar la calidad del producto. Precipitaciones, disociaciones, dismi-
nucion o pérdida de actividad de los principios activos, frio, calor, luz, humedad, comprensién en
estibas o depositos.

26. Conservacion Correcta del Producto

27. Vencimiento (Periodo De Validez)

28. Etiquetasy Folletos Se adjuntaran a la presente los proyectos de impresos y los utilizados en el
pais fabricante

29. Trabajos Cientificos y/o Monografias Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y/o monogra-
mas relacionados con el producto. En los casos en que el Organismo Competente lo requiera se
debera incluir la traduccion del sumarlo y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma oficial
respectivo.
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30. La presente tiene caracter de declaracion jurada.

Firma y aclaracion del Firma y aclaracion del
REGENTE VETERINARIO SOLICITANTE APODERADO DEL ESTABLECIMIENTO
FECHA

Formulario 2
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA. DIRECCION DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
TEL: (506) 260-8300 FAX: (506) 260-8291
CORREO ELECTRONICO protagro@sol.racsa.co.cr Ap-
do. Postal. 10094-1000

Solicitud Armonizada para Inscripcidon de Productos Bioldgicos Veterinarios

1. Nombre comercial del producto (Marca)

N

Clasificacion (Uso Oficial Exclusivo)

3. Establecimiento Solicitante.

3.1 Nombre

3.2 Domicilio

3.3 Numero de registro oficial

3.4 Responsable técnico

3.4.1 Colegiado #

4. Establecimiento Elaborador.

4.1. Nombre

4.2 Domicilio

4.3 Numero de registro oficial

4.4 Colegiado #

5. Establecimiento Importador

5.1 Nombre

5.2 Domicilio

5.3 Numero de registro oficial

5.4 Responsable técnico

5.4.1 Colegiado #

5.5 Importado desde

5.6 Empresa elaboradora

5.6.1 Domicilio

6. Establecimiento Fraccionador

6.1 Nombre

6.2 Domicilio

6.3 Numero de registro oficial

6.4 Responsable técnico

6.4.1. Colegiado #

N

Observaciones

8. Forma Farmacéutica y de Presentacion. Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad y

contenido del mismo(Presentaciones)
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9. Definicidon de Linea Bioldégica Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnés-
tico, biotecnologia e ingenieria genética.

10. Férmula Cuali-cuantitativa - Constitucion Biolégica y Quimica. Antigeno: identificacion, canti-
dad/titulo; sueros: concentracion en Ul; inactivantes; conservadores; estabilizadores; emulsifi-
cantes u otras sustancias

11. Modo de Elaboracion del Biologico. Describir resumidamente el proceso de fabricaciéon y el ori-
gen y caracterizacion de la cepa y el test de control de la cepa amarilla.

12. Controles Sobre el Biol6gico. Terminado
12.1 Control de calidad y pureza
a.) pruebas bioldgicas (indicacion de la cepa)

b.) pruebas fisico quimicas

12.2 Control de inocuidad

a.) tipo de pruebas y especie

12.3 Control de Inactividad o modificacion antigénica forma de inactivacion
a) meétodo- de maodificacion antigénica

12.4 Control de eficacia inmunoloégica y potencia
a.) tipo de método y especies

12.5 Control de Adyuvantes

a.) métodos quimicos

b.) métodos fisico — quimicos

c.) métodos bioldgicos

13. Especies Animales a las que se destina

14. Dosificacion
Indicar la o las cantidades del producto, expresadas en unidades de volumen y/o Ul animal o pe-
so vivo (cuando corresponda), en aplicacion preventiva y/o curativa o diagnostico para las dife-
rentes especies, edades, sexo y categorias. También se deberé especificar el intervalo entre do-
sis.

15. Via de Administracion y Forma de Aplicacion parenteral, oral, dérmica, pulverizacion, escarifica-
cion, ocular, nasal u otras.

16. Preparacion del Producto para su Uso Correcto de Soluciones, suspensiones u otras.

16.1 Para productos administrativos en el agua de bebida se indicara su estabilidad, compatibili-
dad y el tiempo de permanencia eficaz en la solucion.
16.2 Se indicara el tiempo maximo de utilizacion después de su preparacion o reconstitucion
17. Tiempo necesario para Conferir Inmunidad y Duraciéon de la Misma
18. Efectos Colaterales (Locales y/o Generales) posibles, Incompatibilidades y Antagonismos

18.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar lu-

gar a efectos nocivos).

18.2 Precauciones que deben adaptarse antes, durante o después de su administracion

19.

Limite Maximo y Minimo de Temperatura para su Correcta Conservacion.

20.

Vencimiento (Tiempo de Validez)

21.

Precauciones Generales

21.1 Forma de conservacion adecuada

21.2 Forma método de eliminacion de los envases cuando constituyen un factor de riesgo

21.3 Riesgo para la salud publica durante su manipulacion

22.

Etiquetas y Folletos
Se adjuntara a la presente los proyectos de impresos y los utilizados en el pais fabricante
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23. Trabajos Cientificos y/o Monografias.
Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y/o monografias relacionadas con el producto.
En los casos en que el Organismo Competente lo requiera se debera incluir la traduccion del su-
mario y las conclusiones en el idioma oficial y respectivo

24.La presente Tiene Caracter de Declaracion Jurada

25. Firma y aclaracion del Firma y  aclaracion del APODERADO
REGENTE VETERINARIO DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE.
26.FECHA:

2. Adjuntar certificado de Libre Venta del pais de origen, del medicamento cuyo registro solicita.
Este documento debera ser consularizado y poseer una antigiiedad de expedicion no mayor
a 1 afo.

3. Certificado de la féormula empirica o cuali-cuantitativa emitida por el fabricante en nomencla-
tura internacionalmente aceptada que incluya todos los componentes del producto, incluyen-
do aquellos del vehiculo. Esta formula seré utilizada Gnicamente por el Departamento para
efectos de control y sera mantenida de forma confidencial conforme a los articulos 8 y 9 de la
Ley de Informacion No Divulgada, No. 7975 del 4 de enero del 2000 y publicada en la Gaceta
NO. 22 del 1 de febrero del 2000.

4. Original y dos copias del Certificado de andlisis del producto realizado por el laboratorio de
control de calidad del laboratorio fabricante o del laboratorio oficial, que debe coincidir con el
método analitico indicado por el registrante en el Formulario Armonizado de Registro.

5. Una muestra fisica del producto.

6. Dos copias del proyecto de etiqueta, embalajes e insertos del producto, conforme con los li-
neamientos establecidos en este reglamento.

7. Comprobante de pago de la tasa de registro del medicamento segin monto vigente.

Articulo 21.—Todo medicamento veterinario que se encuentre registrado en la F.D.A.
(U. S. Food and Drugs Agency) , la E.P.A. (U. S. Environmental Protection Agency) vy la AP-
HIS del U.S.D.A. (United States Department of Agriculture) solo deberéa presentar:

1. Constancia de Registro en cualquiera de las anteriores entidades, debidamente consulari-
zada.

2. Una muestra fisica del producto.

3. Dos copias del proyecto de etiqueta, embalajes e insertos del producto, conforme con los
lineamientos establecidos en este reglamento.

4. Método y certificado de analisis.
Esto sera aplicable siempre y cuanto el medicamento vaya a ser utilizado en individuos de la

misma especie para la que fueron registrados en dichas entidades (F.D.A, E.P.A., APHIS-
U.S.D.A).

Articulo 22°. - Administracion del Registro Unificado.- El procedimiento de registro se com-
pondra de las siguientes etapas:

a) Presentacion: Al momento de la entrega de una solicitud de registro de un medicamento ve-
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b)

©)

terinario sujeto a este tramite, el Departamento extendera al solicitante, un recibo en el que
se hara constar la fecha y la hora de su presentacion, la lista de los documentos aportados y
el nimero de asiento de presentacion correspondiente y se anotara en el Libro de Presenta-
ciones

Calificacion: Una vez recibida la solicitud de registro, el Ministerio, dentro del plazo de los
cinco dias naturales siguientes, debera prevenir la presentacion de la documentacion ne-

cesaria que no se hubiera adjuntado a la solicitud, o bien solicitar la realizacion de anali-

sis o la emisién de criterio por parte de la Comision, conforme a lo establecido en este re-
glamento.

Para cumplir con lo prevenido al solicitante, se le concedera un plazo de 15 dias héabiles pro-
rrogables a solicitud del interesado, y si se pidiere el criterio de la Comisién, se otorgara un
plazo a dicha entidad para que se pronuncie sobre el punto objeto de consulta.

Solamente en caso de que exista probabilidad razonable de los efectos nocivos o no registra-
dos en la farmacopea oficial del medicamento cuyo registro se solicita, por resoluciéon funda-
da el Departamento podra:

1. Solicitar estudios adicionales en los laboratorios debidamente acreditados, o ensayos de
campo, o ambas. De dichos estudios se determinara si el solicitante debe o no aportar
patrones analiticos o cepas de microorganismos para los andlisis de constatacion de
calidad.

2. Solicitar el dictamen no vinculante de la Comision Nacional de Medicamentos Veterinarios,
que debera ser rendido dentro del plazo que al efecto dispondréa el Departamento.

Se tendran por definitivamente desistidas:

1. Las solicitudes que se encuentren incompletas, por incumplimiento en tiempo del solicitan-
te, en cuanto la presentacion de la documentacion omitida en su momento y que le fuera
debidamente prevenida por el Departamento.

2. Las solicitudes a las que hubieran cumplido con prevenciones fuera de tiempo sin que
exista causal de justificacion,

3. Las solicitudes que hubieran sido abandonadas por 6 meses, por causa imputable al solici-
tante del registro.

Decision: Cumplidas las etapas anteriores, y dentro de los diez dias naturales siguientes a
la fecha en que se haya tenido por completa la solicitud, el Departamento dictara una re-
solucién sobre la admisibilidad de la inscripcion del medicamento.

Si acepta el registro, le otorgara al medicamento un nimero de registro en el Libro de
Inscripciones y extendera un certificado de registro con identificacion de la informacion re-
levante al efecto.

Si lo deniega, expondra los motivos técnicos y legales que posea al efecto, otorgando al
solicitante la oportunidad de impugnar la resolucion mediante los recursos de revocatoria
y apelacion, dentro del plazo establecido en la Ley General de la Administracion Publica,
Libro 11, Titulo VIII.

Articulo 23.—Requiisitos para el Registro Simplificado. Para registrar medicamentos

veterinarios sujetos al registro simplificado segun el inciso b) del articulo 19, de este regla-
mento, el interesado o su representante legalmente acreditado, debera cumplir lo siguiente:

A.Requisitos para todos los productos:
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5.

6.

Presentar una solicitud al Departamento, en la cual indique:

a) Datos de identificacion completa del titular del registro. En caso de solicitar el re-
gistro una entidad juridica, se debera identificar tanto a su representante legal como
a la entidad, mediante certificacion de personeria con antigiiedad no mayor a 3 me-
ses desde la fecha de emisién de la certificacion.

b) Nombre, direccidon y Responsable Técnico del laboratorio fabricante y de quien dis-
tribuira el producto.

¢) Indicacién del lugar para atender notificaciones.
d) Descripcion general del producto, fines, usos, diluciones, dosificaciones.

Adjuntar el Certificado de Libre Venta del pais de origen. Este documento debera
ser consularizado y poseer una antigiedad de expedicién no mayor a 1 afio.

Certificado de la formula empirica o cuali - cuantitativa emitida por el fabricante en
nomenclatura internacionalmente aceptada que incluya todos los componentes del pro-
ducto, incluyendo aquellos del vehiculo. Esta formula sera utilizada Unicamente por el
Departamento para efectos de control y sera mantenida de forma confidencial confor-
me a los articulos 8 y 9 de la Ley de Informacién No Divulgada, N© 7975 del 4 de enero
del 2000 y publicada en La Gaceta N° 22 del 1° de febrero del 2000.

Original y copia de certificado de andalisis y metodologia de analisis del producto
terminado.

Dos copias del proyecto de etiqueta, embalajes e insertos del producto, conforme
con los lineamientos establecidos en este reglamento.

Comprobante de pago de la tasa de registro del medicamento segun monto vigen-
te.

B.Requisitos para productos especificos:

1.

Los reactivos de diagnosticos que no contengan microorganismos vivos ni consti-
tuyan riesgo cuarentenario, que sean utilizados por laboratorios debidamente acredita-
dos, deberan presentar adicionalmente:

a) Certificacion sanitaria de funcionamiento del laboratorio fabricante extendida por
el pais de origen, consularizado.

b) Informacion técnica del fabricante sobre las cualidades de la prueba, tales como
antigeno utilizado, anticuerpo monoclonales, sensibilidad, especificidad y valor pre-
dictivo de los resultados obtenidos.

Los productos cosméticos medicados, jabones, champues, collares medicados, tal-
cos con insecticidas fosforados cuyos ingredientes activos excedan el 1% de concentra-
cion, de igual formula y concentracion con diferente tamafio, aroma o color se inscribi-

ran en un solo registro; utilizando la formula maestra cualicuantitativa que incluya los
diferentes aromas y colorantes utilizados.

Articulo 24°. - Administracion Del Registro Simplificado

Al momento de la entrega de una solicitud de registro de un medicamento veterinario sujeto al pre-
sente procedimiento, el Departamento extendera al solicitante un recibo en el que se hara constar la
fecha y la hora de su presentacion.

Recibida la documentacion respectiva el Departamento emitira una resolucién, dentro de los cinco
dias naturales siguientes, en la que tendra por presentados los documentos y, de tener alguna ob-
jecién al registro, la haré patente, caso contrario ordenaréa tener por inscritos los productos respecti-
vos, asignandoles el nimero que los identificara.

Articulo 25°. - Desalmacenaje de Aduana

Para efectuar el desalmacenaje de aduana de un medicamento veterinario, el interesado debera pre-
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sentar autorizacion de desalmacenaje del Departamento, la cual debera ser emitida por éste en un
méaximo de un dia habil.

Articulo 26°. - Cancelacion Del Registro. El Ministerio cancelara anticipadamente a su venci-
miento, el registro de un medicamento veterinario, en los siguientes casos:

a) Cuando no cumpla con las normas de calidad establecidas para dicho medicamento veterina-
rio.

b) Cuando existan razones epizootioldgicas o de Salud Publica que asi lo justifiquen.

¢) Cuando los ensayos y pruebas aportadas no demuestren que el producto es eficaz para los
fines que se indican en la solicitud de registro.

d) Cuando sea solicitado por el registrante por no tener interés en su comercializacion.

En todo caso, la Departamento emitira una resolucién razonada sobre la procedencia de la cancela-
cion del registro, la cual notificara al titular del registro en el lugar sefialado al efecto, otorgandole
oportunidad de defensa e impugnacion de lo resuelto en los términos establecidos en la Ley General
de la Administracion Puablica, Libro 11, Titulo VIII.

Articulo 27°. - Anotaciones Marginales. A solicitud del registrante puede ser modificado el re-
gistro de un medicamento veterinario. Para tales efectos se debera presentar una solicitud en donde
se indique la razén del cambio propuesto y se aporte la documentacion pertinente. Las modificacio-
nes deberan realizarse como anotaciones marginales al registro del medicamento.

Se consideran como anotaciones marginales los siguientes casos:
a) Cambios en los excipientes utilizados en la fabricacién del medicamento veterinario.

b) Cambios en las precauciones, indicaciones o contraindicaciones.

¢) Cambio del laboratorio fabricante.

d) Ampliacién del pais de origen del medicamento veterinario, por una misma casa fabricante.
e) Cambios de contenido o de formato en la etiqueta.

f) Cambios en la presentacion.

Las modificaciones al registro de un determinado medicamento, se realizaran mediante anotacion
marginal al registro original. Dicha modificacion conservara el nimero de registro correspondiente y
la fecha. Este tramite se resolvera en un término no mayor de 10 dias naturales.

Articulo 28°. - Rectificacion de errores registrales.- Los errores contenidos en los asientos
del registro pueden ser materiales o de concepto.

El error material se dara cuando sin intencidon conocida se escriban unas palabras por otras o se omi-
ta la expresion de alguna circunstancia formal de los asientos.

El error de concepto se dara cuando sin intencion conocida se alteren los conceptos contenidos en
las respectivas solicitudes, variando su verdadero sentido.

Los errores materiales y de concepto seran corregidos bajo la responsabilidad del Jefe del Departa-
mento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios.

Cuando en el acto de inscripcion existan errores u omisiones que acarreen la nulidad absoluta y pro-
ceda su cancelacion, se informara al interesado y se publicara en el Diario Oficial por Unica vez,
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practicandose posteriormente la rectificacion por medio de una nueva inscripcion. Dicha inscripcion
sera valida a partir de la fecha de rectificacion. Esta nulidad sera declarada mediante resolucion ra-
zonada por el Director de la Direccion de Salud Animal.

Los errores materiales y de concepto se rectificaran mediante un asiento nuevo en el Libro de Ins-
cripciones, que llevara el registro en el cual se expresen las razones y se rectifique claramente el
error cometido, autorizado con la firma y sello del Jefe del Departamento de Insumos Agricolas. Di-
chas rectificaciones conservaran para todo efecto, su numero de registro y fecha original, siempre y
cuando el error sea imputable a los funcionarios encargados del registro.

Articulo 29°. - Duracion Del Registro. El registro de todo medicamento veterinario seré por
un plazo de 5 afios. Sin embargo, cuando se infrinja lo estipulado en este Reglamento o se de-
muestre que las condiciones originales de registro han variado en cuanto a eficacia, indicaciones o
seguridad del producto, se procedera a exigir las correcciones necesarias o la anulacion del registro.

Articulo 30°. - Renovaciones.

Para la renovacion del registro de un medicamento veterinario, el interesado debera seguir el si-
guiente procedimiento:

A- Si la informacion presentada como base para la obtencion del registro se mantiene sin cambios,
el interesado debera presentar al Departamento una solicitud de renovacion en la que debe:

a) Indicar el nombre del registrante, el nombre del medicamento cuya renovacion se solicita y el
nuamero de registro que le fue asignado.

b) Adjuntar declaracion jurada de que la informacién originalmente presentada se encuentra inva-
riable.

¢) El comprobante de pago de la tasa de registro vigente.

El Departamento debera resolver en un plazo de tres dias habiles a partir de la presentaciéon, com-
pleta, de dichos documentos.

B- Si la informacion presentada como base para la obtencidon del registro ha sufrido cambios, el inte-
resado deberéa presentar al Departamento una solicitud de renovacién en la que debe:

a) Indicar el nombre del registrante, el nombre del medicamento cuya renovacioén se solicita y el
ndmero de registro que le fue asignado.

b) Presentar los documentos y pruebas que acrediten los cambios ocurridos y las consecuencias que
de ellos se derivan. Debera ademas adjuntar declaracion jurada de que el resto de la informa-
cion originalmente presentada no ha variado.

c) ElI comprobante de pago de la tasa de registro vigente.

El Departamento debera resolver en un plazo de diez dias habiles a partir de la presentaciéon comple-
ta de dichos documentos. Por una Unica vez el Ministerio podra solicitar la presentacion de docu-
mentos adicionales o la aclaracion de alguna informacion contenida en la solicitud y control de cali-
dad, si lo estima oportuno, determinando el costo del analisis oficial que debera asumir el renovante.

Articulo 31°. - Exoneracion de Registro Bajo Condiciones Especiales.

El Ministerio podra, bajo circunstancias de emergencia o en cumplimiento de sus campafas sanita-
rias, necesidad publica o para fines de investigacion, importar o autorizar la importacion de medi-
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camentos veterinarios no registrados, con la autorizacion de desalmacenaje del Departamento, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 117 de la Ley General de Salud y sus reformas.

Seccion Tercera. Ampliacion del origen del producto

Articulo 32°. - Ampliacion del origen del producto. El registro de un medicamento veterinario
sera valido para cualquier pais en donde sea fabricado, siempre y cuando mantenga las mismas ca-
racteristicas del registro original y bajo normas de reciprocidad entre los estados respectivos.

En el caso de bioldgicos, el Departamento podra exigir un registro separado por pais de origen si asi
lo considera conveniente.

Para extender un registro a origenes adicionales al del registro original, el respectivo laboratorio fa-
bricante del nuevo origen debe estar registrado y el registrante o su representante legalmente acre-
ditado debera presentar una solicitud de inscripciéon en la que indique.

a) Nombre del producto, fabricante, presentaciones, forma farmacéutica y aportar lo siguiente

b) Declaracion del laboratorio fabricante indicando que el producto es igual al registrado original-
mente. Debera incluir la Férmula cualicuantitativa del medicamento veterinario.

c) Certificado de Libre Venta o Certificado de Exportacién, del pais de origen, consularizado.
d) Etiqueta y embalaje.
e) Cancelacién del registro segun tarifa vigente.

CAPITULO 111

DEL PERMISO DE OPERACION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
VETERINARIOS Y PRODUCTOS QUE SE COMERCIALIZAN EN ELLOS.

Secciéon Primera: Del Permiso de Operacion.

Articulo 33.—Inscripcidn de Establecimientos Farmacéuticos Veterinarios. Los
Laboratorios y Droguerias farmacéuticas veterinarias, deberan estar inscritas y aprobadas
por el Departamento para su operacion. Para la instalacion y la operacion de todos los esta-
blecimientos farmacéuticos veterinarios excepto farmacias veterinarias, se necesita la debi-
da inscripcidon en el Ministerio, previa autorizacion y registro en el Colegio de Farmacéuticos
y en el Colegio de Médicos Veterinarios.

Para ello, el interesado presentara una solicitud de registro que debera incluir:

a) Datos de identificaciéon y direccién completa del propietario del establecimiento farmacéu-
tico veterinario. En caso de solicitar la inscripcién una entidad juridica, se debera identifi-
car tanto a su representante legal en el pais, mediante certificacion de personeria con an-
tigiedad no mayor a 3 meses.

b) Datos de identificacion del solicitante del permiso de operacion.

¢) Datos de identificacién del médico veterinario que asumira la regencia.

d) Copia de la autorizacién y registro en los colegios de Farmacéuticos y Médicos Veterina-
rios.

e) Copia del certificado del permiso de funcionamiento del Ministerio de Salud.

Unicamente:

a) Si el establecimiento se dedica a la elaboracion o manipulacién de medicamentos de ori-
gen bioldgico o inyectable, debera adjuntarse Declaracion Jurada indicando que el esta-
blecimiento dispone de los elementos necesarios para realizar todas las pruebas que ase-
guren la identidad, eficacia, seguridad y esterilidad del producto, segln corresponda y
que existen los medios adecuados para la seguridad de su personal y la conservaciéon de
los cultivos y de los animales que se utilicen.
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b) Si el tramite no se realiza directamente por el interesado o su representante legal, debera
adjuntarse poder especial o autorizacién autenticada.

¢) Si el trAmite se realiza en nombre de un laboratorio extranjero, el solicitante debera pre-
sentar poder especial administrativo consularizado, otorgado a su favor por el Laboratorio
fabricante, que le habilite para el registro ante el Departamento.

Articulo 34°. - Vigencia del Permiso de Operacion. El permiso de operacién que se conceda a
los establecimientos sera valido por dos afios, segun lo establecido en el articulo 100 de la Ley Ge-
neral de Salud.

Es obligacién de todo establecimiento veterinario mantener y colocar en un sitio visible dicha autori-
zacion. Vencido el plazo, los representantes no podran realizar gestiones relacionadas con el regis-
tro o importacion de productos sino hasta que se renueve la inscripcion. El importador podra agotar
existencias de productos importados antes del vencimiento del plazo mencionado, salvo que el per-
miso de operacion en el pais de origen haya sido suspendido o eliminado por infracciones a la legis-
lacion de ese pais.

Articulo 35°. - Renovacidén del Permiso de Operaciéon. Para renovar el registro de un estable-
cimiento farmacéutico, se deben cumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitud en que se indiquen los datos de identificacion del solicitante y, si existieren cambios en
relacion con la documentacion que se present6 para el periodo anterior, debera actualizarse la
misma con los atestados correspondientes.

b) Datos de identificacion del profesional que asumira la regencia para el periodo siguiente.

¢) Silas condiciones técnicas de operacion no han variado, el solicitante de la renovaciéon debera
dejar constancia de ello mediante declaraciéon jurada ante notario publico. Si estas condiciones
han variado, debera declarar en qué consistieron los cambios y sus repercusiones positivas y ne-
gativas en cuanto al sistema anterior.

d) Si el establecimiento se dedica a la elaboracién o manipulacién de medicamentos de origen bio-
lI6gico o inyectable, deberéa adjuntarse Declaraciéon Jurada indicando que el establecimiento dis-
pone de los elementos necesarios para realizar todas las pruebas que aseguren la identidad, efi-
cacia, seguridad y esterilidad del producto, segun corresponda y que existen los medios adecua-
dos para la seguridad de su personal y la conservacion de los cultivos y de los animales que se
utilicen.

Seccion Segunda: Normas de comercializacion.

Articulo 36°. - Acatamiento obligatorio de normas de produccién y cadena de frio. Los es-
tablecimientos que fabriquen o comercialicen bioldgicos veterinarios de cualquier tipo deberan acatar
las normas de produccién y de cadena de frio que para dichos productos estipula el Ministerio.

Articulo 37°. - Autorizacion de comercializacidon de medicamentos veterinarios. Toda per-
sona fisica o juridica que fabrique, importe, reempaque o reenvase medicamentos veterinarios, po-
dra comercializarlos Unicamente si éstos estan autorizados en el Departamento y si cuentan con las
autorizaciones de los Colegios de Farmacéuticos y Médicos Veterinarios.

Articulo 38°. - Comercializacion habilitada en droguerias veterinarias.
Las Droguerias veterinarias podran vender medicamentos veterinarios asi:
1. Los pertenecientes a los Grupos 1, 2 y 3, solamente a las farmacias veterinarias legalmente
21



inscritas y que cuenten con la respectiva Regencia Veterinaria.
2. Los pertenecientes al grupo 4, a cualquier establecimiento comercial autorizado.

Articulo 39°. - Del Expendio de medicamentos del Grupo 2. El Regente Veterinario de los es-
tablecimientos farmacéuticos veterinarios que comercien con medicamentos del Grupo 2, ya sea que
los fabriquen, importen, reempaqguen y reenvasen, debera consignar en su Cuaderno de Bitacora la
siguiente informacion:

1. Nombre y nimero de registro del producto.
2. Nombre del fabricante y distribuidor.

3. Presentaciones, cantidad fabricada, lotes producidos, ventas del producto terminado y fecha
de vencimiento del producto.

4. Estado general de los productos al momento de recibirlos.
5. Nombre y firma del regente.

Asimismo debera presentar un informe trimestral al Departamento.

Las Droguerias veterinarias que vendan medicamentos veterinarios del Grupo 2, presentaran al De-
partamento un informe trimestral de ventas. El informe debe contener las cantidades fabricadas,
lotes producidos y ventas de producto terminado y su presentacién sera requisito para autorizar una
nueva importacion del producto.

Articulo 40°. - De las normas para la venta de medicamentos del Grupo 2 a Farmacias y al
publico. Las Farmacias veterinarias compraran los medicamentos veterinarios del Grupo 2 a las
Droguerias veterinarias mediante una orden de compra oficial confeccionada y controlada por el De-
partamento.

Venderan los medicamentos del Grupo 2, inicamente contra la presentacion de la respectiva receta
de medicamentos veterinarios de uso restringido. La copia para la Farmacia veterinaria deberéa ser
archivada y custodiada por el Regente del establecimiento por un periodo de al menos 3 afios.

Queda prohibida la venta al publico, de los medicamentos veterinarios del Grupo 2 sin la presenta-
cion de la respectiva receta.

Articulo 41°. - Almacenamiento de medicamentos de Grupo 2. Todos los establecimientos
farmacéuticos veterinarios deberan acondicionar un compartimento apropiado que permita mantener
en forma separada y bajo la custodia del Regente, los medicamentos veterinarios del Grupo 2. El
Regente debera mantener un inventario actualizado de estos medicamentos que tenga el estableci-
miento. En caso de biolégicos del Grupo 2, debera acondicionarse un espacio separado claramente
identificado, dentro del cuarto frio o refrigerador.

Articulo 42°. - De las responsabilidades en la operacién de establecimientos farmacéuti-
cos veterinarios. El Regente Veterinario, solidariamente con el propietario del laboratorio fabrican-
te, drogueria o farmacia veterinaria, son responsables de las contravenciones a las disposiciones de
este Reglamento derivadas de la mala operaciéon del establecimiento.

CAPITULO 1V

DE LAS ETIQUETAS, MUESTRAS Y PROPAGANDA.
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Articulo 43°. - Obligatoriedad de La Etiqueta.- Todo medicamento veterinario que se expenda
en el territorio nacional, debera contener su respectiva etiqueta que cumpla la normativa sobre eti-
quetado, al comercializarlo a una farmacia o establecimiento de libre venta.

Articulo 44.—Contenido de Etiqueta Comun. El proyecto de etiqueta, que debera de
acompariar la solicitud de registro, sera redactado en espariol y llevara claramente impresa
la siguiente informaciéon en nomenclatura internacionalmente aceptada:

1)1. Nombre del producto.
2)2. Forma farmacéutica.
3)3. Via de administraciéon o aplicacion.
4)4. Indicaciones terapéuticas.
5)5. Principios activos y su concentracion.
6)6. Contenido neto del envase o empaque, expresado en unidades del Sistema Métrico
Decimal.
nT. Nombre y direccion del Laboratorio fabricante. En caso de fabricacién a terceros, debe
estar especificado.
8)8. Numero de lote y fecha de expiracion.
9)9. Requisitos para el almacenamiento y conservacion.
10)10. NUmero de registro del MAG.
11)11. Precauciones y advertencias sobre el uso del producto, aceptadas internacionalmente.
12)12. Periodo de retiro si es necesario.
13)13. Antidotos recomendados e indicaciones tendientes a minimizar los efectos de una so-
bredosis cuando asi sea requerido.
14)14. La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie animal a que se destina.

Todos los medicamentos veterinarios cuyas etiquetas no cumplan con lo aqui establecido,
deberan ajustar el contenido del etiquetado, para lo cual podra colocarse una nueva etique-
ta adherida (reetiquetado), autorizada por el Departamento.

El proyecto de etiqueta y etiqueta definitiva de los medicamentos del grupo 2 deberd in-
cluir en forma clara y sobresaliente la leyenda “venta exclusiva con receta médico veterina-
ria controlada”.

Queda prohibida la inclusién en el embalaje, etiquetas e insertos de los medicamentos de
los Grupos 1y 2, las indicaciones terapéuticas y las dosificaciones.

Articulo 45°. - Requisitos de etiqueta para envases menores a cinco mililitros.- Las eti-
quetas de envases menores a cinco mililitros, deben indicar:

- Contenido neto.

- Nombre del producto.

- Formulacion.

- Numero de lote y fecha de vencimiento.
- Nombre del pais y laboratorio fabricante.

- En el caso de ampollas colapsibles en su embalaje primario, debera contener: Nombre
comercial, ingrediente activo, concentrado, nimero de lote y fabricante.

La informacion restante debe estar contenida en el prospecto adjunto y caja si la contiene.

Articulo 46°. - Contenido de Etiqueta para Plaguicidas de uso veterinario.- En las etiquetas
de los plaguicidas de uso veterinario, debera indicarse ademas:

1) Clase y tipo de plaguicida.

2) Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la solicitud de registro, especi-
ficando los nombres comunes y cientificos de las plagas a combatir asi como el modo de utili-
zacion y de aplicacion en los animales, segun la plaga de que se trate.
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3) Meétodo de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda.
4) Periodo de retiro y suspension.

5) Métodos para la descontaminacion y destruccion de envases usados, derrames permanentes
y plaguicidas no utilizados.

6) Advertencias y precauciones para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes para se-
res humanos y animales, sintomas de intoxicacién, primeros auxilios y medidas aplicables en
caso de intoxicacion oral, dérmica o inhalatoria cuando proceda, antidoto(s) e indicaciones
para el tratamiento.

7) En mayuscula y color negro, la leyenda: “en caso de intoxicacion consulte al médico y entré-
guele esta etiqueta”.

8) Cuando proceda, la leyenda destacada que diga: “no almacenar en casas de habitacién”,
“manténgase alejado de los nifios, animales y alimentos”.

9) La leyenda: “destriyase este envase después del uso del producto”.

10)La leyenda destacada que diga: “ALTO: lea esta etiqueta antes de usar el producto”.
11)Indicaciones sobre medidas de proteccion al medio ambiente.

12) Indicaciones del equipo de proteccidon recomendado para la aplicacién del producto.

Articulo 47°. - Tintay Coloracién de Etiquetas. De conformidad con la clasificacion toxicolégica
de la Organizacion Mundial de la Salud y la toxicidad del producto, la etiqueta, ademas, llevara lo
establecido en el inciso (k) del Articulo 11, del Decreto Ejecutivo niumero 17557-MAG-S-TSS publica-
do en “La Gaceta” numero 130 del dia 10 de julio de 1987, en tinta indeleble y en la coloracién co-
rrespondiente.

Articulo 48°. - Etiquetas de Muestras Médicas.- Todo medicamento veterinario catalogado co-
mo “muestra médica veterinaria”, debe tener la leyenda “MUESTRA MEDICA” y su entrega estaréa
sujeta a lo que dispone el articulo 140 de la Ley General de Salud.

La informacion incluida debera contener al menos la lista completa de ingredientes activos, forma de
administracion adecuada y contraindicaciones.

Queda prohibida la venta y comercio de muestras de medicamentos veterinarios, asi como la exposi-
cion de éstos en los establecimientos que comercialicen estos productos sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 140 de la Ley General de Salud.

Articulo 49°. - Etiquetas de Productos Homeopaticos.- Las etiquetas de los productos homeo-
paticos que no pueden demostrar su efectividad, no podran contener indicaciones terapéuticas ni
incluir la frase “producto homeopatico de uso veterinario” o de uso en la especie animal a la que se
destina.

Articulo 50°. - Publicidad de Medicamentos Veterinarios. Ningln medicamento veterinario
puede ser promocionado publicitariamente sin estar debidamente registrado en el Ministerio. La pro-
paganda de los medicamentos veterinarios estara sujeta a lo dispuesto por el articulo 141 de la Ley
General de Salud y su respectivo Reglamento.
CAPITULO V
CONTROL Y FISCALIZACION DE MEDICAMENTOS

Seccion Primera: De la retencién y decomiso de medicamentos veterinarios.
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Articulo 51°. - Muestras de control. El Departamento procedera a efectuar la toma de muestras
aleatorias para el control de calidad posterior al registro del producto, en los expendios autorizados
(Laboratorio fabricante o fraccionador, drogueria veterinaria, farmacia veterinaria o cualquier otro
lugar autorizado para su venta), mismo que sera efectuado por el Laboratorio Oficial.

El Departamento procedera a la toma de muestras aleatorias para el control de calidad, verificacion
de la identidad y calidad de los medicamentos registrados, asi como, para confirmar lo declarado por
los registrantes en las respectivas solicitudes de registro de un medicamento veterinario y estable-
cimiento farmacéutico veterinario. Segun el sistema de muestreo previamente establecido y adop-
tado, el Departamento procedera a tomar las muestras correspondientes, en los lugares donde se
encuentre, dejando constancia de ello por escrito, mediante el comprobante que al efecto autorizara
el Departamento.

Articulo 52.—Facultad de retencion.

Los Profesionales y técnicos del Departamento o de los Departamentos del Servicio Zoo-
sanitario Internacional y Servicio Zoosanitarios Nacionales, en caso de violacion a las dispo-
siciones de este Reglamento y en los casos previstos por el articulo 7° de la Ley de Salud
Animal y previa identificacion, podran retener cualquier medicamento veterinario, cuando se
acredite alguna de las siguientes causas:

1) Para realizar pruebas de constatacion de calidad.

2) Cuando los productos se comercialicen en presentaciones no registradas,

3) Cuando los medicamentos que se encuentren registrados no cuenten con su numero de
registro,

4)Cuando los medicamentos incumplan con la norma de etiquetado establecida en el pre-
sente Reglamento.”

Articulo 53.—Decomiso y prohibicién de promocién y venta. Los Profesionales y los
Técnicos del Departamento o de los Departamentos del Servicio Zoosanitario Internacional y
Servicio Zoosanitario Nacional, podran decomisar y prohibir la promocién y venta de los me-
dicamentos veterinarios que:

1. No estén registrados en el Departamento.

N

No cumplan con la calidad declarada en el registro, o se encuentren deteriorados, adultera-
dos o falsificados, segun los resultados de fiscalizacion aleatoria obtenidos por el Ministerio.

Se comercialicen en establecimientos no autorizados
Estén reenvasados o reempacados sin la autorizacién del Departamento.
Se encuentren vencidos.

o0k

En el etiquetado alteren la informacién técnica aprobada en su registro.
(Modificado en decreto 29830-MAG).

Articulo 54°. - Formalidades del Acto de Retencioén o Decomiso. El acto de retencion o deco-
miso debe realizarse de acuerdo con las disposiciones legales y se debera levantara un acta en el
momento de efectuar la retencion o decomiso, que debera consignar al menos la siguiente informa-
cion:

1) Lugar, fecha y hora del acto.
2) Nombre y calidades de los funcionarios que ejecutan el acto.
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3) Nombre y calidades del Regente, propietario o sus representantes, del establecimiento sujeto
del acto.

4) Nombre o marca, grupo, cantidad y presentaciones del medicamento veterinario sujeto de la
accion.
5) Motivo que genera el acto.

El acta estara firmada por el funcionario del Departamento que realiza el decomiso o retencién, asi
como por el propietario o el representante del establecimiento y responsable técnico.

Articulo 55°. - Deposito Oficial De Los Medicamentos Retenidos. Una vez levantada el acta
respectiva, el producto decomisado debe trasladarse a las instalaciones del Ministerio o bien, bajo
sellos de seguridad, en el establecimiento o en el Ministerio en los casos de retencion. El Regente
deberéd consignar en su Cuaderno de Bitacora el nUmero e informacién del acta de decomiso o reten-
cion.

Articulo 56°. - Recursos contra las Actuaciones Del Departamento por control y fiscaliza-
cién. El interesado contara con 15 dias hébiles para apelar y ejercer los medios de impugnacién
que establece la Ley General de la Administracion Publica. El recurso de revocatoria debera presen-
tarse ante el Jefe del Departamento, y el de apelacién ante el Director, quienes deberan resolver
también ajustandose a lo establecido en la Ley General de la Administracion Publica.

Si vencido ese plazo no se presentara oposicion o resueltas las infracciones el Departamento contara
con 8 dias habiles para tomar las acciones legales para disponer o desechar los medicamentos rete-
nidos, dentro de sus facultades estara la devolucién o decomiso del producto retenido o la destruc-
cion del medicamento veterinario cuando corresponda.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 57°. - Normas Oficiales Para efectos de la aplicacion de este Reglamento, el Ministerio
utilizara y reconocera las metodologias analiticas y sus especificaciones contempladas en el Cédigo
de Regulaciones Federales titulos 9 y 21, en la Farmacopea de los Estados Unidos de América
(U.S.P.) y en la Farmacopea Veterinaria Britanica (B.V.C.) y Codex Alimentarius.

Articulo 58°. - Disposiciones Transitorias

Transitorio I. En un plazo de 6 meses a partir de la publicacién del presente Decreto, el Ministerio
oficializara las normas de control de calidad de medicamentos veterinarios del grupo dos y bioldgicos
veterinarios, que aplicara de acuerdo con lo aqui establecido.

Transitorio 11. Para los efectos del articulo 5 inciso h), los mecanismos de verificacion y control del
manejo, prescripcion, venta y uso de los medicamentos veterinarios de uso restringido, seran adop-
tados via reglamento del Ministerio y publicados en el periddico oficial La Gaceta, dentro del plazo
maximo de 9 meses a partir de la entrada en vigencia de este decreto.

Transitorio 111. El Ministerio, al adoptar normas vinculantes que se aplicaran a la produccién y a la

cadena de frio para medicamentos veterinarios, las publicara en el periédico oficial La Gacetay a la
vez trataré de hacerlas llegar directamente a las entidades que deberan aplicarlas. En la publicacion
respectiva el Ministerio otorgara plazos razonables para que las empresas a las que se les van a apli-
car procedan a adecuar sus procedimientos productivos y de mantenimiento de productos.
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Articulo 59°. - Derogatorias. Se derogan los Decretos Ejecutivos Nos. 22689-M.A.G, de 25 de
agosto de 1993, publicado en La Gaceta No 233 del 6 de diciembre de 1993, No. 26173-M.A.G, de
23 de mayo de 1997, publicado en La Gaceta No 139 del 21 de julio de 1997, No. 26172-M.A.G., de
23 de mayo de 1997, publicado en La Gaceta No. 138 del 18 de julio de 1997 vy el articulo 26 del
Decreto Ejecutivo No. 26431 —M.A.G. del 2 de octubre de 1997, publicado en La Gaceta No. 213 del
5 de noviembre de 1997..

Articulo 60°. - Vigencia. Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.- San José, a los doce dias del mes de agosto del afio dos mil

MIGUEL ANGEL RODRIGUEZ ECHEVERRIA

ALBERTO DENT ZELEDON
MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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