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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Decreta N° 801 24 de febrero de 2014

NICOLAS MADURO MOROS
Presidente de [a Repiiblica

Con el supremo compromiso y voluntad de lograr la mayor
eficacia politica y calidad revolucionaria en la construccidn del
Socialismo, la refundacidn de la patria venezolana, basado en
principios humanistas, sustentado en condiciones morales y
éticas que persiguen el progreso del pais y del colectivo, por
mandato del pueblo de conformidad con lo establecido en el
articulo 226 de la Constitucién de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela y en ejercicio de las atribuciones que le confieren ios
numerales 2 y 16 del articulo 236 ejusdem, en concordandia
con el articulo 46 def Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de ia Administracién Plblica, concatenado con los
articulos 4°, 18, 19 y 20 numeral 6 de la Ley del Estatuto de la
Funcién Piblica y de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 22 de
la Ley de Universidades.

JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT
Vicepresidente Ejecutivo de la Repiiblica
Por delegacién del Presidente de la Repdiblica Nicolds Maduro Moros,
segiin Decreto N° 9.402 de fecha 11 de Marzo de 2013, publicado en
la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariaha de Venezuela N° 40.126
de fecha 11 de Marzo de 2013,

DECRETA

Articulo 1°. Nombro a la ciudadana MARJORIE JOSEFINA
CADENAS RINCONES, titular de la Cédula de Identidad

Nuimero 40.362



409.620
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NO V-3.843.188, DIRECTORA DE LA OFICINA DE
PLANIFICACION DEL SECTOR UNIVERSITARIO (OPSU),
con las competencias inherentes al referido cargo, de
conformidad con el ordenamiento juridico vigente.

Articulo 2°, Delego en el Ministro del Poder Popular para la
Educacidén Universitaria, la juramentacidn de la referida
ciudadana.

Articulo 32, El presente Decreto entrara en vigencia a partir de
s publicacion en la Gaceta Oficlal de la Repdblica Bolivariana
de Venezuela.

Dado en Caracas, a los veinticuatro dias del mes de febrero de
dos mil catorce. Afcs 203° de la Independenda, 155° de la
Federacidn y 15° de la Revolucién Bolivartana.

Ejecltese,
(LS.

Refrendado
EL Ministro del Poder Popular para
la Educacion Universitaria
(LS) ) ,
RICARDO JOSE MENENDEZ PRIETO

ﬂ

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
DEL DESPACHO DE LA PRESIDENCIA
Y SEGUIMIENTO DE LA GESTION

DE GOBIERNO -

Repiblica Bollvartana de Venezvela :
Ministerio del Poder Popular del Despacho de la Presidencla y
Seguimiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Minlstra

Caracas, 18 de febrero de 2014

203°, 154° y 15°
RESOLUCION N° 011-14

€] Ministro del Poder Popular del Despacho de ia Presidencia y
Sequimiento de la Gestion de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, tiiar de la cédula de identidad N°
v-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica
Bolivariana de Venezuela N° 40.330, de la misma fecha; en e! gjercicio
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de sus atribuciones que le confieten los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgéanica de la Administracion Pdblica, publicado en Gaceta Oficial de
la Repiiblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; y de canformidad con lo establecido en los
articulos 5 numeral 2, 19 y 20 de la Ley del Estatuto de la Funcién
Pablica, publicada en Gaceta Oficial de la Rep(blica Bolivariana de
Venezuela N* 37.522, de fecha 6 de septiembre de 2002.

RESUELVE

PRIMERO: Designar al ciudadano Mayor General GUSTAVO
ENRIQUE GONZALEZ LOPEZ, titular de la cédula de identidad Ne
V-5.726.284, Director General del Centro Estratégico de Seguridad y
Proteccidn de la Patria (CESPPA), gesignado mediante Decreto
Presidencial N°465, de fecha 09 de octubre de 2013, publicado en ia
Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 40.268, de
fecha 09 de octubre de 2013, Cuentadante responsable de la Unidad
Administradora Desconcentrada “Centro Estratégico de Seguridad y
Proteccidn de la Patria (CESPPA)", Cédigo 04000, con sede en la
ciudad de Caracas, Distrito Capital

SEGUNDO: La presente Resolucién, entrard en vig_encia a_par.tir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Repibiica Bolivariana de
Venezuela.

Conforme a lo digphiasiore
Procedimientos

\
\ ZAS BRACAMONTE

] e Pespacho de la Presidencia y
de la Gestién de Gobierno

Repgblica Bolivariana de Venezuela
Ministerio del Poder Popular del Despacho de (a Presidencla y
Segulmiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Minlstro

Caracas, 18 de febrero de 2014
- 203°,154° y 15°

RESOLUCION Ne° 012-14

El Ministo de! Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Sequimiento de la Gestién de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N°
V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 08 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica
Bolivariana de Venezuela N°® 40.330, de la misma fecha; en el ejercicio
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de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decretd con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgénica de la Administracién Piblica, publicado en Gaceta Oficial de
la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julic de 2008; de conformidad con lo establecido en el
articulo 42 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley de Contrataciones

P(blicas, publicada en la Gaceta Oficial de la Reptblica Bolivariana de .

Venezuela N° 39.503, de fecha 06 de septiembre de 2010 y en
concordancia con el articulo 51 de [a Ley de Reforma Parcial de la Ley
QOrganica de la Administracién Financiera del Sector Pablico, publicada
en la Gaceta Cficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
40,311, de fecha 09 de diciembre de 2013, ' :

ck wmOm
Whircyans do Venezuel
FRRTECT B

PRIMERO; Delegar al ciudadano Mayor General GUSTAVO ENRIQUE
GONZALEZ LOPEZ, titular de la cédula de identidad N° V-5,726.284,
Director General del Centro Estratégico de Seguridad y Proteccién de
la Patria (CESPPA), designado mediante Decreto Presidencial N°4865,
de fecha 09 de octubre de 2013, publicado’en la Gaceta Oficial de la
Repiiblica Bolivariana de Venezuela N° 40.268, de fecha 09 de octubre
de 2013, la atribucion y firma de los siguientes actos y documentos:

1. Todos los actos relativos a los procedimientos de seleccion de
contratistas de obras, adguisicidn de bienes o prestacion de
servicios, para el Centro Estratégico de Seguridad y Proteccion
de la Patria (CESPPA). -

2. La firma de los contratos de obras, de adquisicién de bienes o
prestacién de servicios, el Centro Estratégico de Seguridad 'y
Proteccion de la Patria (CESPPA),

3. La firma de convenios a suscribirse entre el Centro Estratégico
de Seguridad y Proteccion de la Patria (CESPPA) y los
organismaos del Estado. :

4. La aprobacién de gastos y ordenacién de pagos que guarden
relacién directa o afecten los créditos establecidos para el
Centro Estratégico de Seguridad y Proteccién de la Patria
(CESPPA). : : '

5. La autorizacidn de vidticos nacionales e intemacionales al
personal “adscrito al Centro Estratégico de Seguridad y
Proteccién de la Patria (CESPPA).

SEGUNDO: El presente acto de delegacién no conlleva, ni entrafia, la
acultad de subdelegar la firma y atribuciones conferidas.

MERCERO: El Funcionario objeto de la presente delegacidn presentaré
nensyalmente a Ministro, una lista detallada de los actos y documentos
obre los cuales ejerza la presente delegacidn.

UARTO: Los aclos y documentos suscritos por et Director General del
‘entro Estratégico de Seguridad y Proteccién de la Patria (CESPPA),
ue constituyan el ejercicio de la presente delegacién, deberdn indicar
ajo la firma de! Funcionario deiegado, fa fecha y el nimero de esta
asolucién, asl como la fecha y Nomero de la Gaceta Oficial donde
abiere skdo publicada. )

QUINTO: SegUn correspenda, el Funcionario delegatario procederd a
tegistrar su firma en la Oficina Nacional del Tesoro y en la Contraloria
General de la Republica, si fuere el caso, de conformidad con lc
establecido en el artlculo 48 del Reglamento N° 1 de la Ley Orgénica de
la Administracién Financiera -del Sector publico, scbre el Sistem:
Presupuestario, publicado en la Gaceta Oficial de la Republice
Bolivariana de Venezuela N° 5.781 Extraordinario, de fecha 12 de agostc
de 2005,

SEXTO: La presente Resolucién, entrard en vigencia a partir de st

publicacién en la Gaceta Oficial de Ia Repiblica Bolivariana de
Venezuela.

Conforme a lo disp
Procedimientos Adn
o ot

S BRACAMONTE

' Nespacho de la Presidencia y
de [a Gettidn de Gobierno

Replblica Bolivariaha de Venezuela
Ministerlo del Poder Popular del Despacho de Ia Presidencia y
Seguimiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Ministro

" Caracas, 19 de febrero de 2014

203°, 154° y 15°
RESOLUCION N° 013-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Sequimiento de la Gestién de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N°
V-10.259.781, designado mediante Decreto N°® 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Repdblica
Bolivariana de Venezuela N° 40,330, de la misma fecha; en el gjercicio
de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Pdblica, publicado en Gaceta Oficial de

_ la Repdblica Bolivariana de Venezuela N° 5.800 Extraordinasio, de

fecha 31 de julio de 2008; y de conformidad con lo establecido en los
articulos 5 numeral 2, 19 y 20 de la Ley del Estatuto de la Funcién
Piblica, publicada en Gaceta Oficial de la Repdblica Bolivariana de
Venezuela N° 37.522, de fecha 6 de septiembre de 2002.
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PRIMERO: Designar al ciudadano ROLENDIO ALFONSO BRACHO,
titular de ta cédula de identidad N° V-7.568.727, Secretario General del
Consejo de Defensa de la Nacion, designado mediante Decreto N°
§:105 de fecha 26 de julio de 2012, publicada en la Gaceta Oficiatde
la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 39.970, de fecha 23 de julio
de 2012, Cuentadante responsable de la Unidad Administradora
Desconcentrada “Secretaria General del Consejo de Defensa de la
Nacién (SECODENA)", Codigo 00020, con sede en la ciudad de
Caracas, Distrito Capital :

SEGUNDO: La presente Resolucién, entrard en vigencia a partir de su

publicacién en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela. ’

HUGODCESAR ¢ AB AS BRACAMONTE

Ministro del Podé}NPop dlar dél¥espacho de fa Presidencia y
Seguimientd t&la Gasfion de Gobierno

Republica Bolivarlana de Venezuela
Ministerio del Poder Popular del Despacho de 1a Presidencla y
Seguimiento de la Gestdn de Goblemo
Despacho del Minlstro

Caracas, 19 de febrero de 2014

203°, 154° y 15°
RESOLUCION N° 014-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de fa Gestién de Gobierno, ciudadano HUGD CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N
V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N° 40,330, de la misma fecha; en el ejercicio
de sus atibuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
‘numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Piblica, publicado en Gaceta Oficial de
la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; de conformidad con lo establecido en el
articulo 42 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley de Contrataciones
Pabiicas, publicada en la Gaceta Oficial de la Repiiblica Bolivariana de
Venezuela N° 39.503, de fecha 06 de septiembre de 2010 y en
concordancia con el articulo 51 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley

Organica de la Administracién Financiera del Sector Piblico, publicada

en ia Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
40.311, de fecha 08 de diciembre de 2013.

PRIMERO: Delegar al ciudadano ROLENDIO ALFONSO BRACHO,
titular de la cédula de identidad N° V.7.568.,727, Secretario General del
Consejo de Defensa de la Nacion, designado mediante Decreto N*
9.105 de fecha 26 de’julio de 2012, publicada en la Gaceta Oficial de
la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 39.970, de fecha 23 de jutio
de 2012, la atribucidn y firma de los siguientes actos y documentos:

1. Todos los actos relativos a los procedimientos de seleccién de
contratistas de obras, adquisicin de bienes o. prestacién de
servicios, para la Secretaria General det Consejo de Defensa de
la Nacian.

2. La firma de los contratos de obras, de adquisicisn de bienes o
prestacién de servicios, para la Secretarfa General de! Consejo
de Defensa de la Nacion,

3..La firma de convenios a suscribirse entre la Secretaria General
del Consejo de Defensa de la Nacion y los organismos del
Estado. .

4. La firma de contratos de trabajo y contratos de Honorarios
Profesionales, que tengan por abjeto la prestacién de servicios
para la Secretaria General del Consejo de Defensa de la
Nacion. Asimismo, la facultad de rescindir los contratos de
personal y de Honorarios Profesionales, previo cumplimiento de
la normativa legal. -

5. Los movimientos de personal, permisos y conformacién de
horas extras de trabajo, segin corresponda y de conformidad
con la Ley.

6. La aprobacién de gastos y ordenacién de pagos que guarden
relacion directa o- afecten los créditos establecidos para la
Secretaria General del Consejo de Defensa de la Nacién.

" SEGUNDO: E presente acto de delegacidn no conlleva, ni entraila, fa

facultad de subdelegar la firma y atribuciones conferidas.

TERCERO: El Funcionario objeto de la presente delegacion
presentard mensualmente al Ministro, una lista detallada de los actos y
documentos sobre los cuales ejerza la presente delegacién.

CUARTO: Los actos y documentos suscritos por el Secretario General
del Consejo de Defensa de la Nagién, que constituyan el ejercicio de la
presente delegacién, deberan indicar bajo la firma del Funcionario
delegado, la fecha y el nimero de esta Resolucién, asl como la fecha
y Namero de la Gaceta Oficial donde hubiere sido publicada.

QUINTO: Seqin corresponda, el Funcionario proceder4 a registrar su
firma en [a Oficina Nacional del Tesoro y en la Contraloria General de
la Republica, si fuere el caso, de conformidad con lo establecido en el
articulo 48 del Reglamento N° 1 de la Ley Organica de la
Administracién Financiera del Sector piblico, sobre el Sistema
Presupuestario; publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica

Bolivariana de Venezuela N* 5781 Ex;raor'dinaﬂo. de fecha 12 de
agosto de 2005, '

SEXTO: La presente Resolucién, entrard en vigencia a partir de su
publicacion en la Gaceta Oficial de la-Repiblica Bolivariana de
Venezuela. -

0 en el articulo 72 de la Ley Orgénica de
fivos. Corruniquese y Publiguese.

ABEZAS BRACAMONTE

& del Despacho de la Presidencia y
"’*‘?995‘??.“;9” 0 deNa Gestion de Gobierno
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MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR  RELACIONES NTERIORES, JUSTICA ¥ PAZ

RA RELACIONES e
< w0355 . FECHAZ A_FEB. 20
INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ _ R  FECHAZ A FEB. 201
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA - El Minkstro del Poder Popular para Relaciones Iniedares, Jusicia y Paz, designado sogin
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA Decreto N* 02 da fecha 22 de sbril de 2013, publicado en la Gaceta Dficial de la Rapibica
RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ, Boivartana d Vonezusia N 40.151 da ls misma facha, en ejercicic de las atribucionss que e
DESPACHO DEL MINISTRO confiers lo dispuesio en wi articulo 77 numorales 2, 12 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
203, 155°y 15* Fuy@mmahmmwbﬁu:dewdmnﬂndmbedﬁhﬁumd
. o ‘ articuio 51 del Ragiarmento N* 1 da la Ley Orgdnica do la Adminiairacion Financiors del Sector
w034 © FECHA: 2 & Fio. dik Pibico sobre o Sisioma Presupuestario, publicado en ia Gacela Oficil de ja Ropdbics
. -~ " Boivariana de Venezusia N* 5,781 extraordinario de fecha 12 de agosin da 2005,
‘ ' RESUELVE
RESQLUCION ) Articulo 1: Se designan como Ci Jantes Res; bles de s Unicad ok
cwmpmdunddbzouabuchdadnmydwadannqueuhdhnlmnm 4
Unidad Administradora Central

El Ministro del Poder Popular para Relaciones Intsriores, Justicia y Paz, designado
segln Decreto N° 02 de fecha 22 de abril de 2013, pubiicado en la Gaceta Oficial
de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.151 de la misma focha; en

ejercicio de las atribuciones que le confiere lo dispuesto en los articulos 2 y 19 del

articulo 77 de! Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orpénica de la

Administracién Publica, publicado en la Gaceta Oficial de la Repoblica Bolivariana

de Venezuela N° 5880 Extraordinario de fecha 31 de julio de 2008; en

concordancia con io establecido en el articulo 7 numerales 7 y 8 da! Decrelo N° o] L

6.732 da fecha 2 de junio de 2.008, sobre Organizacién y Funcionamiento de la P2 ] Pokcie P — 7588
Administracion Publica Nacional, publicado en la Gaceta Oficial de Ia Repiblica i T L L S =1~~~ ¥ 7
Bolivariana de Venezuela N° 39,202 de fecha 17 de junio de 2008; en of articulo 3 sl £ i _ ’ elemors el Tork e 300208
numerales 7 y § del Decreto N° 8121 mediante el cual ss establecen las o e = Rebgios Gos o i Bl s J s
compstencias del Ministerio del Poder Popular para Relaciones Intericres y e [reats Oemaids Escober Harninder _| e
Justicia (hoy Ministerio dil Poder Popular para Relaciones interiores, Justicia y 008 | orerens Y [Canmen dueta Cortanc Gonaiier et

Paz), publicade en la Gacata Oficial de Ja Repiblica Bolivariana de Venezuela N°

WIJ Indstra A -D—- n-.ac_; A PIID
39.644 de fecha 29 de marzo de 2011, y en los anlculos 2, 18.y 21 del g

Reglamento Organico del Ministario del Pader Popular para Relaciones Interiores Comran Uniaad [ Py el prra]

¥ Justicia, publicado en la Gaceta Oficial de la Repablica Bolivariana de Venazuela L27E] s Ruckooal Consianting Katwis Byarks

N° 32.186 de fecha © de junio de 2008; de conformidad con lo previsto en los Articulo 2: Sa deja sin efecto la Resolucion N° 480 de fecha 23 da diciemt da 2013, pubk
articulos 2, 3y 4 de la Ley de Intérpreies Publicos, publicada en Gaceta Oficial de en la Gaceta Oficial de i Ropiblica Bolvariana dgenezuaia-® 40,322 de fecha 28 de
la Replblica de Venezuela N° 25.084 de fecha 22 de junio de 1858 en diclembra de 2013.

concordancia ¢en el articulo 18 y 21 del Decreto N° 810 de facha 11 de abiil de Comun ¥ Publiquess.

1895, mediante ! cual se dicté el Reglamento de Ia Ley de Intérprates Publicos, Por ol Ejecutivo Nacional,
publicado en la Gacela Oficial de la Repiblica de Venezusia N° 4,915 -

Extraordinario de fecha 30 de mayo de 1985, y ia Resolucion N* 170 de facha 31
de mayo de 2013, medianie la cual se dicta la Mormativa que regula ol
Procedimiento para Intérpretes Piblicos, publicada en la Gaceta Oficial de la MIGUEL ED:
Republica Bolivariana de Venezuela N° 40,179 de la misma fecha,

—_————— e ——
RESUELVE ' MINISTERIO DEL PODER POPULAR

Onico, Ordenar la publicacion, en la Gaceta Oficial de la Repdbiica Bolivariana de CONOI IIA’, FINAN ZAS
Venezusla, del otorgamiento del Titulo de Intérprete Publico a los ciudadanos qua Y BAN CA PUBLICA
a continuacion se indican, para ejercer en los idiomas que s sefialan: - -
TREFURLICA SOQLIVARIANA DE VENIZUERA® -~
NOMERES Y APELLIDOS N* DE CEDULA IDIOCMA . b L5
Claudia Cérdova de Liovara 12.626.348 llw_q__ LA Y —
Dick Ecuardo Pulido Vielma 2.810.715 Inglés ST AN, MO KT A NI Y L O,
Yuly Alexandra Alcintara Hemandez | 8.508.807 Inglés - e— he
Félix Antonio Figuerca Baragan | 4.575.357 ingids : Carcas, &4 FEBTON
Osmita Alejandra Coronado de Angulo 15.299.504 . Inglés
Gabriel Gerardo Arvelo Parades 6.905.263 nglés
Carlos Josus Morilio Herrera 20.095.541 ngiés FROVIDENCIA ADMINISTRATIVA. W SHAT/INA/GRA-DAM-2014 85 00 0 8 g 4
Ronald Harrinson Meignen Silva 14.583.778 nglés AUXILIAR DE LA .
Sofia Daniela Lucenko Sira 15.665.073 nglés : ADMINISTRACTON: REPRESENTACIONES AVIOMAR, EP,
Victor Andrés Garcla Guardia 323,780 ngiés ' 1805005 .~ ’
Mdnica Soledad Palomar Turbay i 15.367.529 nglés ~ : war . VaaLIaze.
Mauricio Dalli Rocili Ammazzolorso 4.654.421 Inglés. DOMICILIO CALLE FRIMERA DE LA URD. MIRAMAR, NRO, 10, MAIQUETLA, EDIF,
Melissa Delli Rocili Chiabrera 16.560.041 Inglgs : : ANTILLANO II, PISO 4, SECTOR PARIATA. EDO, VARGAS
Carolina Veleiro Rodriguez _ 11.678.929 Inglés 1
Juan Carios Zapala Carrero 5.967.382 Ingide
Elisabeta Manea 81.944.054 | Ingkis y Rumano - DE LOE HECHOS ,
Mariana Ghitulescy FD-031/13 ﬁi‘mano :
fochs 0 #ro Adm GGCA!
Fior Eisle Benolel 3984027 Tngléa = Corcs o Con omaes s e | SOCATSCA 210105308, enaac
Victer Cugllar Chacdn 9791, | TAMARA JOSEFINA, thuter de I cidula de identidad ¥, 2.987.041, carn ejercer funconaes de Contral
Benito de Jesys Marcano Yamarthe 10.203.599 ngles ] Aduanary T roea s oycdos fscolos 2008 y 2010 » Awdlar de @ Administrackn
Siivia Mbnica Wikander Jiménez 805,360 n Py Ay ks e O Sl ot sutorcads mecaks .y
Félix Rafsel Liovera Maldonado 5300622 Inglés Exracndirario de feche. 15/05/1062, pare actuar cori Agenie de Advanas en Jas operacones e g
- ogortackn y irbntkn, con arbder por ante s Aduanas Principaies G¢ La Guaina ¥ Adres
Malquetia, inscrRa bajo & N® 643. (Folio N* 03) | " o
En mlam- 05/08/2010 B G < de  Regh Ak
L rmwxmmum-umawmyhmm
Comuniguese y publiquese, Genersl  de M ¥ Aponte e Aduenas

' la ded
REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P, RLLF, V-03188599-6, tocia vez Gue ka firma personal notificn cambio
de majn socal & compahis andima come REPRESENTACIONES AVIOMAR, CA, LLF.J-28531576-7.

En foca OL/10/2010, I Gerencla de Control Ad: " iibetano ahors i
i ¥y Genaral,

Por el Ejecutivo Nacional,

mmw:m:u,ammm:w-hdmﬁnmmmm este
Agenta de Aduanas en e domicio visiadg, : *

€n facha wlqrmto‘-nw-hsuumammummaMmmmmu
domidiio fiscel de empresa REPRESENTACIONES AVICMAR, FP, RLF, V-03188555-4, quisnes
confirmaron cimo achunalizado b dieecoidn visitads, . "

g€
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Admisng, e lche 2032012, m amiz uwd  fwew  Providencis  signads b el
N SNAT/GGCAT/GCAS2012/PA-D00T6, ton & objetn de prosaguir eon by e controf ack per o
ot 5 ie golicha & la Divisidn de Andlicts de Risspa Ja confimacin de los movimianing ransmiticos durants ios
Jante & Sistema A SIDAMEA++ ¥ SIDUKS Wond, cbtenisndo come: resulado que 1o
hubo dn de dac vis Bk dumte ese periods. Iguaiments, se les Solckd 3 M Adubnat
Principaies por las cuales esta autnetzada, b ditima actualizank's dzi refenido audilr ¥ B¢ encontrd que por ks
Aduans Principal de 3 Guains esta actusiado hesta of a0 2007 7 por [ Aérea de Maiquotia hasts ol alo 2004,

Posteriorments en fecha 27/03/2012, mediante Providencia A

En wsin saniido, en fechs 11/06/2012 se pubtich en e Disrio "VEA" s notficaciin ! refwrido Audlar de
Adminitreciin.  Vencido «f plazo olomado mediants &f Svist en prensa anles mancnad, e obeennd que ol
e no ¢e presents ante s Gerencia recpectiva, (Follo 77)

Una vez nevisados los del control p efectuzdo Dor la Gerencia de Control Adubro ¥ an

atencién ol numersl § del articulo 4 de b Ley del Sarvicle Hadona' 0 te Adm Ory A ¥

Tributarta (SENIAT) publicacda en b Gaceta Oficial de la Repliblica Beruarians de Venezuela N* 37.320 del 08 da

Noviemive de 2001, en concordancla con fos aticulos 121 ¢ 17 del Gidipn Orglnico Tributaro, esta
Nadional Ad ¥ Tributaris pasa a realizar s siquientes conskieraciones:

a
MOTIVACION

mwmmhmﬁwum@uimumw
, todo de con las dsp legules que rigen la mataria, eshe Servicko pane decidir

kv

Bmxmhwmammummmwwum
nastlrales como L juriicas, para que 52 les conCoda 13 autortzaciin pive actusr coma agente de adusnas. En tal
sentico ol referido articulo seftala:

“Articulo 36. La MATRZRCIN pard sctul como agente de aciianas serd clorgads & solctud de
pate terimacia, previc cumpll de ks s

2 venenlanG,

L Sermdyor de sdad y gozar de pleno glerciclo de sus derechos;

T Spresach de Unhorsidad o Instinge de Foucacidn Supe .o, insarito en o Ministerlo da
¥ habar aprobacks agtudics directar. #rée con iy macdrie ickanora. &

d day e K gacn,
* Mo ser funcionant 0 amplaacl pubiico v milkar en & :i0 active;
5. Ab haber prestach sanvicle & i Axninktrackin A2 chera durante W a% snterbr & I8
salotud; y
€ Ao tener paventescy hasta of CUEITD Sradt de consang wnidad o sagundo de ankiad con los
A
f 3

fnclonarios ue neprasenten o Fisco Nackns! en i respective sdusna;
Haber aprobado de sagin io o

. wmmum_ﬂmadmbmm

Pmmmaummwsp?ﬂm'mwmmm
mammmwwuﬁmwanﬂ;mmm
& ix wez, cone agante de ackivas: cooforme & 1as ok rlares y sagin b que
Ssponips of Replamants, .

PARAGRARD SEGUNDO, Las porsonas furkicas distintas 2 ias previstas on of pavdgrato anterte,
nmmmmmmmbm&m chadardnt cumall con

mmwm.umhmmmhwammhw
mmummdﬁWMaummmmm,_mbu.h

s:obwnmnhchdlwmbbm&mmun Uty minkmo de T y que
mwymumnMw,mmmmMummama

anw.&mm,m ue o aments de is Ongiinica da Adusnas
U articula 133 Morales 2} y ¢} seflaia: e etie il ”

" Artkudo 133, mmummmwrmdmmﬁam
ademis de s reguisks sefiiscos on of srtculo 30 de s : 0y, 135 Skuentes;

“Articuo 1, meMmthmmmm
e adusus, Mammmmmmmmmbumam
¥ su Regiamentt, con o Skxaentas:

{Crnissis)

detlendo conskna’ gusiments jog
dmo glercido acondmicn,

Atkuo 7: 8 ifecoidn, volsciln o incuralimiento de i diseasicbnes oninides g asia
Maﬂwmmmmbmwdohmﬁm.ﬂ

ity e confarmidad con 1o previsto an s
Lty Orpiindcr de Aduenas ¥ 5 Raglaenonts,” (Subeayado 1,126tr0)

Duluunlum.uoh—qudmumm,&rudglﬁuhlmbﬁhd:mdmn,
rumersd 2 del Cadigo Onpanico Tritiuanio, &) cudl expresa ko sigudnte;

“artkuo 35, Los sujetns pashs ben i obigackin de informar 3 i acmiistrack Thbutars, e
o plare mixdmo ce w (1) met de produdich, s sigulentes hachas;

{Orradugly)
2 Camibicr dev' comicifo Rscal, |[....)

NMMOhM“qﬂﬂphMﬂhméhmm
en especiico de los Agentes de Aduenas, y de b documentaciin lserts en d respective expacdients

por I Ger General de Controb Ad ¥ ) 58 pusds o
ncumpiimients  por  parte dd Agente . de Aduanas REPRESEMTACIONES  AVIOMAR, F.P.
R.LF. V-03180500-§, de dichs on ol siguk .

¥ & reforido sgunte de acvmais, no puds ser localradb an sy dhmicilo sl y no g8 ha preseniado & ks
mmummewm:udqmmnmum
Aulir dle la Adhistracikin Ackenera por aviso en prenss, ok cosformidad con lo provisin en & articalo 166

de Cidigo Crpidnko T 1 QU astx ol expeciante an of foli setenta y siie (77), por b
que debe i e by prexisa on of atiue 137 Raral 8) del Raglamento
de ke Ly Orpiedca de Ack - ¥ mﬁmgasmmzuammmy
dm:msdehmmumdumnmyzmmmbmm

N® 35,164 de foche O/ D/1 993,

&mmdmudmmﬂumemhmm
se ha configurado o Rupuesic de hocho previsto en e Bnral ) del articulo 151 del Replamento de b Ley
- Orpinica de Adusnas, of cusl dispome:

“Artkado 151, Son causales gn o e Ja i, das sk

{Omissis} ]

§) Cskyder otra faky grave an of glarckilo de sus funcionss, gue stante contre e sepunidad fiecel o
ow intereses dal comarcio, ”

Por su parte los articukos 36 y 38 de Jn Ley Orgdnica de Adusnns establecen la sanciin aplicable al Supussto de
hecha verifiaxic expuestn supra, 108 cuales rezan; .

“Articudlo 36, La autortzeckin pare actuar como agente de aduanss serd otorgeda & solickud de perte
Atzresada, o de log ..
{Omitsic}

17} dn Ack kavad syl chﬁiﬁmwmm
#gants de aduanas, convhmee & Ias normas astablacidss o . Reglaments, 8 fin de verifioer gue
fns mismas que deron kgar 8 Iy utoritecidn. De no mantenerse ines
ndicines, B dutorizackin serl revocyts, * (Subvayado nis o)

-mxummmwm{mmmmtmmm

0 suspendiis hast por un (1) a0 cuanda . fukdia dei Minksterio del Poder Fopular
oon o materte die Finanzas coNcurmnn arcunpancias que k justifquen o cuando hays
desapacscics Migana de las corxiicones que dediercn fomarse & cuonia pars olorgaris. En indo
casy doberd oirse previements al afectads.

£ Ministordo del Pader Popular con compatencia en matsil de Fnanzas Reverd ) IS0 de ok
agenies de ackianas sulorbsecios, an ls forma que incique o Reglamento.”
Vito o supuesto de hecho descro anterioments, esta Siparifcandencia Naconal Adusners y Tributaria
onduye que o Awdiar de In ch & Shouce incurso en una de las Causales de
revocatons prevista en &l ordenmmients juridion vigente,

m

) DECISION
Por los quien suscribe, 5,
achando on ejercido de W atribuctnes conferidas en 1o Brlkuks 4 v 7 de i Ley del Service Nadonsl
Integrado de Administacin Aduanars y Tributoria (SENIAT), publada en b Gaceta Oficial de

[}
Bolivariana de Vanezusls W* 37520 del 08 de Noviembre de 2001 y articulo 38 de ta Lay Orgdnics de
decide: .

1
sncuentra habiRado DS OPErar.

2) zummamamummmuommstmwdmmm
REFRESENTACIONES AVIOMAR, F.P., R.1F. V-03188599-6,

3} Se ordena ls publicaciin de ests DECISION, en I Gaceta Oficiai i ln RepGbik de
los fines legales ConEguBntes, .

T
Se particdpa & k parte intevesads, de Acuerdo a b estable‘do o aticulo 73 de @ Ley Orginica de
Procedimientos que o caso de disconformidiad con m presents deckidn podré interponer o

Tributario
Oficiaf N° 38,86 de fecha 01/02/2008

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA EDUCACION UNIVERSITARIA

REPUBLICA BOLIVARIANA DE. VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA EDUCACION UNIVERSITARIA.
DESPACHO DEL MINISTRO RESOLUCION DM/N* 036.
CARACAS, 24 DE FEBRERO DE 2014,

203°, 155° y 15*

En elercicio de ias atribuciones conferidas por el Decreto
Presidencial N® 748 de fecha 22 de enero de 2014, publicado en la
Gaceta Oficial de la Repablica Bollvarlana de Venezuela N* 40.340
de fecha 23 de enero de 2014, de conformidad con lo establecido en
el articulo 77 numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de Ja Administraclén Pablica, publicada en ia
Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N°® 5.890
Extraordinario de fecha 31 de julic de 2008; en el articulo 6 del
Decreto N* 677 de fecha 21 de junio de 1985 contentivo de las
“Normas Sobre las Fundaclones, Asociaciones y Socledades Civiles
del Estado y el Control de ios Aportes Pdblicos a las Instituciones
Privadas Similares”, publicada en la Gaceta Oficlal de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N* 3.574 Extraordinario de la misma fecha:
y en concordancia con la Cliusula Décima de los Estatutos de la
Fundaclén Gran Mariscal de Ayacucho (FUNDAYACUCHO), este
Despacho Minlsterial,

RESUELVE

PRIMERO. Designar al ciudadano ERNESTO CAMILO RIVERO
CASTANEDA, titular de la Cédula de Identidad N* V-6.978.896,



Lunes 24 de febrero de 2014

GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

409.625

como Presidente de la Fundacién Gran Marlscal de Ayacucho
(FUNDAYACUCHO!.

SEGUNDO La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de
su publicaclén en la Gaceta Oficial de fa Repdblica Bolivariana de
Venezuela,

Comuniguese y Publiguese,

RICARDO MENENDEZ PRIETO
Ministro del Poder Popular para Educacién Universitaria
Segln Decreto N* 729 publicado sn
G.O.R.B.V. N*® 40,330 del 09 de enero de 2014

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA EDUCACION UNIVERSITARIA
FUNDACION GRAN MARISCAL DE AYACUCHO
Caracas, 18 de febrero de 2014
Aflos
203° y 154°
PROVIDENCIA ADM!NIS‘!RATIVA No, 044-2014
CREACION DE LA COMISION DE CONTRATACIONES DE LA FUNDAGIGN
GRAN MARISCAL DE AYACUCHO.
Quien suscribe, Migual Villegas Febres, titular de la cédula de Mdentidad No. V-
8.314.763, en su condicidn de Presidents de la Fundacién Gran Mariscal de
Ayacucho, designado mediants Resolucidn N° 206, de techa 14 de noviembre de
2013, publicada en la Gaceta Oficial de la Repubilca Bolivariana de Venszuela Ne
40.297, de fecha 19 de noviembra de 2013, corregida por error material mediante
Resolucion N* 213 de fecha 21 de noviembre de 2013, publicada en la Gacaeta
Oficial de 1a Republica Bolivariana de Venezuela N°* 40.301 de fecha 25 de
noviembre de 2013, ente creado mediante Decrato N° 1.000, de facha 01 de julio
de 1975, publicado en la Gaceta Oficial de la ﬁépﬂblim de Venazuela N° 30.738
de fecha 09 de julio de 1975, cuya Acta Constituliva y Estatutos sa ancueniran
protocolizades en la Oficina Subalterna del Primer Circuito de Registro del
Departamento Libartador del Distrito Federal (hoy Distrito Capital), de fecha 22 ds
Julio de 1975, bajo el numero 13, Folic 61, Protocale Primaro, Tomo 22;
instrumentos que fueron objelo de reforma segldn consta en documento
prolocolizado ante la precitada de Reglstro, de fecha 04 de octubre de 1985, bajo
el nimero 43, tomo 5° Protocolo Primero, posteriormente derogados medianta
Decreto N* 6.605, publicade en la Gaqt_ata Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 39.102 de fecha 20 de enero de 2009, madiante e cual se dictan las
normas que rigen actualmente a la Fundacién; estando su Gitima modificacién
contenida an el Acta Estatularia efectuada con motivo de la Asamblea General
Ordinaria, inscrita ante el Registro Piblico del Primer Circuite del Municipio
Libertador del Distrito Capitatl, el 11 de cotubre de 2010, bajo &l nimero 1, Folio 1,

Temo 39, Protocolo de transcripcién de ese afio y publicada en la Gacala Oficial
de la Replblica Bolivariana de Venezusla N° 38.531 de fecha 15 de octubre de

2010, actuande en cumplimierio de la detision de ‘la Junta Dlrectrva de
FUNDAYACUCHO, tomada mediante Punto de Cuenta de fecha 18 da febraro da
2074, en ejarcicio de las facultades previstas en el arficulo 10 de ia Ley de
Contrataclones Publicas, y la Clausula Décima Quinta da los Estatutos Vigentes
de FUNDAYACUCHO, dicta la siguiente Providengia:

ARTICULO 1.- Se crea la Comision de Contrataciones de la Fundacion Gran
Mariscal de Ayacucho, la cual conocerd de los. procesos de seleccion de
contretista para Ja ejscucién de obras, adquisicién de bienes ¥ prestacién de
serviclos; cuya actuacion se regira por las d'ispeslclones establecidas en la Lay de
Contrataclones Publicas, publicada en la Gacata Oficlal de la Repibilca
Bolivarlana de Venezuela No. 38.503 da fecha 06 de septiembre de 2010, y sy
Reglamentc, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Vanezuela No. 39.181 de fecha 19 de Mayo de 2009, asi como por todos los
demds instrumentos de rango legal y sublegal que regulen la maieria.

ARTICULO 2.- La Comisién de Contrataciones da la Fundaclén Gran Mariscal de
Ayacucho, estard integrada por tres (03) miembros principales con sus respectivos
suplantes, del Area Econdmico— Financiera, el Area Técnica y el Arsa Juridica.

Pl

Micrcgurs de Vanez

s

I

ARTICULO 3.- La Comisién de Contrataciones de la Fundacién Gran Mariscal de
Ayacucho, estara integrada por los ciudadaiios que a confinuacién se identifican:

Nombres y Apelidas Cédula de Aroa Cardcter
Identidad

Yorly Ninowke Torres Rodigoez | V-14.855124 Jurdica Prindpal

Waria Aisjandra Rojes V17,036,782 Toonwa Principal

sore Clanora Marinez Femandez | V-7.057.162 Econdmics Princlal
) . - Financiars -

Yanet Guilermina Raveio Doigado | V.4.B33.425 Toridica Siplents
T Famiez VT4 BTAAET Toonica Suplens

Manval Edusrdo Gonzhiez Garca | V-12.668,332 Econdmico Suplentn

: .

ARTICULO 4- La Comisién de: Eontrataciones se' conatituird validaments con la
presencia de la mayorla de sus miambros priricipales, o los suplentes en los casos
que corresponda, y las decisiones seran tomadas con el vots favorable de la
mayoria,

ARTICULO 5..- Las faltas absolutas, temporales o accidentales da los miembros
principales y del secrelario, seran cublertos de forma inmediata, por sus
respectivos suplentes, de conformidad con la Lay de Contrataciones Piblicas y su
Reglamento’ w

ARTICULQ 6.- Se designa a la ciudadana Maria Adela Bolivar Acosts, titular de la
cédula de ldentidad No. V-7.277.736, como Secretaria de la Comisidn de
Contrataciones, y como suplant_e a la ciudadana Maria Gabriela Castellanos
Péraz, titutar de la Cédula de Identidad No. V-19.523.578,

ARTICULO 7.- La Secretaria de fa - Comisién de Contrataciones  da
FUNDAYACUCHO posee deracha a voz mas ne a volo, y tendra los siguientas
deberes y atribuciones:

1. Preparar los oficios de invitacién a los proveedoras y/o contratista, para
participar en los diferontes procedimientos que requiera la Comisisn de
Contrataciones de FUNDAYACUCHO y hacer el respectivo seguimiento;

2, Varificar la inscripcion de los oferenies en el Registro Nacional de

] Contratista;

3. Recibir todos los documentos relativos a la calificacién, examen,
evaiuacion y compargcién de las ofertas recibidas, para el debido
anglisis de la Comisién; .

4. Llevar, conformar y mantener los expedientes de contrataciones, bajo su
custodia;

o

Convocar al o (los) suplente (s) en caso da falta accidental o temporal
del Titular (es);

6. Levaniar Acta con ocasién a la apertura de los subres contentivos de las
manifestaciones de voluntad y ofertas.

7. Lev;mtar Acta de cada reunidn de la Comision de Contrataciones,

8. Compilar, organizar y suministrar toda informacion y documentacién que
fuera necesaria para la corrscta actividad de la Comision de
Contrataciones. '

9. Preparar las notificaciones a ser, suscritas por la Comisidn o el
Presidents, seg(n corresponda,

10. Cualquier otra que sefiale la Comisién de Cohtratadonas, © que sefiale
la nommativa aplicable.

ARTICULO 8 ~ La Comisitn de Contrataclones podré cohvocar a fa Direccitn,
Oficina, o Area solichtante, para que participe en el procedimiento respectivo y con
los aportes, conocer los detalles da requarimientos y necesidades, con deracho a
voz. pem sin voto,

ARTICULO 9.- La unidad de Control Intermo podré designar represantantes para
que actien como observedores, sin derecho a vutu en los procedimientos de
mntratauon
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"ARTICULO 10.- La Comisién de Contrataciones de fa Fundacién Gran Marisca! de
Ayacucho velard por el estricto cumplimiento de 1a-Ley de Contrataciones
Publicas, su Reglamento y demas normativas apficables, =2

Comuniquese y Publiquese

MINISTERIO DEL PODER POPULAR-
PARA LA SALUD

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NOMERO (1 7 2 4 DE FEB. zng-E ,22;:-

RESOLUCION

En ejercicio de las atribuciones que Jo confiere el Decrato N* 558 de
fecha 05 de noviembre de 2013, publicado en la Gaceta Ofidal de la
Repiblica Bolivariana de Venazuela N* 40.287 de la misma fecha an
concordancia con kr establecido en el numeral 2 del articulo 77 del
Deacreto con Rangd, Valor y Fuerza de Ley Orgdnica de la Administracion
Pdblica, este Despacho Ministerial,

CONSIDERANDC

Que es deber del Estado adoptar las madldasnoessnnasdirigidas @ que
loda persona participe en la ejacucion, control y formulacién da la gestidn
publica, :

CONSIDERANDO

Que 85 deber de los enles publicos cuando propongan la adopcitn de
nomas legales, reglamentarias o de otra jerarquia, garantizar
parlicipacién de las comunidades organizadas y las organizaciones
plblicas,

RESUELVE

ARTICULO 1: Ordenar el inicio del procedimiento de consulta piblica del
Proyecto de ResoluciSn de NORMAS SANITARIAS PARA LA
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD, REGISTRO Y CONTROL SANITARIO, PUBLICIDAD
Y PROMOQCION, TENENCIA, USOS, PROCESAMIENTO, ENVASE,
EMPAQUE, SUMINISTRO, COMERCIALIZACION, ENSAYOS
CLINICOS Y TODAS AQUELLAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
LOS PRODUCTOS NATURALES CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA, ol
cual comprende ol siguienie articulado: ’

“UNO: La presente Resolucitn rige %o referents a la
fabricacitn, importacién, exportacién, asaguramiento de
la calidad, registro y control sanitario, publicidad y
promocidn, . tenencia, usos, procssamiento, envase,
empaque, suministro, comercializacion, ensayos clinicos
Yy todas aquellas actividades relacionadas con ios
Productos Naturales con actividad terapéutica, -

DOS: A objeto de control y-viglancs sanitaria; se

: animal, o
mimralquahayasldoau@rﬁduudhpuad’m
orden fisico, quimico y bioligico, autorizados fa
wmmmww

asociado st consumo de ks producics objsto de la
prosentes Resoluciin.

Autoridad Comtralora Sanltarla: Ministedo con
competsncia en matsria de Salud a través del Servicio
Auténomo de Contralorla Sanitaria.

Autorizackén para funcionamlento de
Establocimientos: Es la autorizacién que otorga la
Autoridad Confralora Sanifaria, a través de un aclo
administralivo a un establecimiento, la cual lo faculta para
fabricar, importar, exportar, almacenar ¢ comercializar
producios natwales, previa verificacion del cumplimisnto
de [as Busnas Pricticas de la Industria Farmacéutica,
bajo la responsabilidad del titular de la Autorizacidn, del
regents y petrocinante.

Blodispontbilidad: Indica la cantidad de fimmaco
terapéulicaments aclivo que alcanza la circulacidn
general y ka velocidad a la cual lo hace, después de la
administracion de fa forma farmacéutica,

Buenas Pricticas de Manufactura: Son las nommas,
procesos 'y procedimientos  de  cardcter “lécnico que
‘#seguran la calidad de los productos naturales,

&umwﬁnucwn:Smaqudbsmbhdnm
que importan, almacenan, distribuyen y comercializan al
mayoer los producios naturales por sllos representados.

Condiclmes de comercializaclén de  un
modicamento: Mecanismos de  comercializacion
autorizados para un productd natural con actividad
teraputica con actividad terapéutica que para los efectos
de ia presants Resolucidn es de libre venta.

Contnindicaclée:  Situacin clinica o  rdgimen
terapbuico en el cual la administracion de un
medicamento debe ser evilada, '

Droguerias:  Son ' aguefios  establecimientos que
almacenan, disfribuyen, comercializan 'y expenden
productos raturales con actividad terapéutica al mayor,
con regisiro santario, bien sean importados o nacicnaies,

Eficacia: Capacidad de un producto natural con actividad
torapéutica para producir los efectos propuestos,

Estabilidad: Capacidad de un principio active o de un
producto natural con actividad terapéutica, de mantenar
en d.tmpo‘ sus propiedades originales dentro de las
especificaciones establecidas, en relacién a su identidad,
g:gmﬁh o0 polancia, calidad, pureza y apariencia

Evaluadﬁuﬁuica:Consisteenlamvisiéndala
documentacitn tcnica con fines de registro sanitario,
para verificar si esta se sjusta a las exigencias contenidas
en |a presante Resolucion,

Excipiente: Es aquel compuesto o mezda de
mpueﬂ:queenlasmtmdoms‘pmsenlesenm
pmdudornh.uﬂmnacuvidadlemm no presenta
actividad farmacoldgica significativa. El excipiente sirve
para dar forma, tamafio y volumen a un producto y para
wmunmadﬂdadbiodispombilidad,-aoeptabiﬁdady
faciidad de administracitn de uno o mds principios
activos. En la medida en que los excipientes afectan la
Bberacidn del principic aclivo, ellos pueden afectar I
f’“aﬂmdﬂmmammdamm
en su biodisponibilidad. :

Farmacocinética: Estudio de la cinética de ks procesas
de absorcibn,  comercializacion,  biotransformacion y
excrecibn de los productos ¥ sus metabokitos.

lmmmfmommah
Cuales se aphican el producto nabwral con actividad
terapéulica con aclividad terapéutica,

Inocuided: Es ka ausencia de toxicdad o reacciones
advenaf de w producto natural con  actividad
{arapbutica.

Hodmmmhspupamcbnu:&mumuo
on fa preparaciin fammacéuica que implique nuevas
asoclaciones,  indicaciones, fonnas  fammacéuticas,
mociﬁcaﬁhmhvladeadmﬁstmciénoenhs
wﬁdaudeimenamientoym
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Preparacién farmacéutica de un producto natural con
actividad terapéutica: Es. el produclo empacado ¥
etiquetado, cuyos ingredientes activos estin formados
por cualquier parte de los recursos naturales de uso
madicinal o asociaciones de éstos, en estado bruto o en
forma farmacsitica, que se utilza con fines terapéuticos.
Si el recurso natural de uso ‘medicinal s& combina con
sustancias activas, inclusive constituyentes antados y
quimicamente  definidos,. . no  se

preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales. Estas preparaciones pueden estar o no en e
Formulario Terapéutico Nacional.

Principio activo: Compuesto 0. mezcla de oornpuedos
que tiena una acci6n farmacologica.

Producto natural con actividad terapéutica alterado:
Sa entiende por producto natural con actividad
terapéutica alterado, el que se encuentra en una de las
siguientes situaciones:

a} Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o
parciaimente o resmplazado logs elamentos constitutivos
que forman parte de la composicidn oficialmaente
aprobada, o cuando se le hubieren adicionado sustancias
que pusdan modificar sus efectos 0 sus caracteristicas
farmacoldgicas, fisicoquimicas u organoiépticas;

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus
caracteristicas fisico-quimicas, biologicas, organolépticas
© en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos,
fisicos o bioldgicos;

¢) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracién
comespondients a ia vida dtil del producto;

d) Cuando el contenido no commesponda al autorizado o
sa hubiere sustraldo del original, total o parcialments;

e) Cuando por su naturaleza no se encuentre
almacenado o conservado con las debidas precauciones.

Producto natural con actividad terapéutica
fraudulento; Se entiende por producto natural con
actividad terapéutica fraudulento, e que s& encuentra en
una de las siguientes situaciones:

a) El fabricado por laboratorio famacéutico que no tenga
Autorizacion de Funcionamisnto;

b) El fabricado por laboratorio farmacéutico que no tenga
auterizacion para su fabricacién;

c) El gue no proviene del titular del Registro Sanitario, del
laboratorio farmacéutico fabricante o def distribuidor o
vendedor autorizado;

d} El que utiliza envase, empaque o rotulo diferente al
autorizado;

e) El introducido al pais sin cumplic con ks requisitos
técnicos y legaies establecidos en la presenta Resolucién
0 en las normas vigentes a tales efeclos;

f) Con ia marca, apariencia o caracteristicas generales de
un produdio legltimo y oficialmente aprobado, falsifique,
simule o imite a otro producto ya autorizado;

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario,

Producte natural con actividad terapdutica llicito:
Agquel que ha sido robado, hurtado, objeto de ilicitos
aduanercs y fiscales, alterado ¢ fraudulento.

Promocién: Todas las actividades informativas, de
divulgacion, propaganda y persuasion desplegadas por
fabricantes y/o representantas de éstos, realizada a
través de cuaiquier medio o forma, con el fin de inducir
a la prescripcion, el suministro, la adquisicién o la
utilzacién de dichos productos con la observancia de
criterios éticos y sanitarios que contribuyan al uso
racional de fos productos naturales.

Publicidad: Toda forma de comunicacidn impersonal
pagada por un patrocinador sobre un producto, sarvicio
u organizacion que se transmite al pliblico,

Recurse natural: Oenominese recurso natural todo
material proveniente de organismos vivos, vegetales y
minerales que posee propiedades terapéuticas =sin
fnesgos para la salud, cuando se utiza en forma
adecuada comprobadas mediante estudios cientificos,
Meratura cientifica o comprobacion dinica que respalden
ol uso tradicional.

Régimen de dosificacién: Se refiere a la cantidad
indicada para la administracion de un producio natural
con actividad terapéutica, los intervalos entre las
administraciones y ia duracidn dal tratamiento.

Registro sanitario; Es el documento piblico axpedido
por ol organismo competente, previo el procedimiento
tendiente a vedificar of cumplimiento de los requisitos

AT
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,técmoo-legaleseslabbudosanlapmenteResohuén el
walfaqﬂtaaunapetsonanahnlolmldmpmfabnw,

comercializar, importar, expixtar, envasar, procesar,

oomerual:zaryloexpenderlotpmdudosnahﬂeecon'

actividad terapéutica,

Relacién beneficio, riesgo: Proporcién . entre los
beneficios y s riesgos que presenta ei ampleo de un
producto natural con actividad. terapéutica. Sirve para
expresar un juicio sobre la funcidn del producto en la
préctica médica, basado en datos sobre su eficacia e

.inocuidad y en consideracionas sobre su posible: uso

abusivo, |3 gravedad y el prondstico de 1a enfermedad.

Restricciones de. comerclalizacién: Son las
cordliciones aprobadas por el organismo competente
para que un producio nalural con actividad terapéutica
sea comercializado en condiciones especiales.

Seguridad: Es la caracteristica de un producio natural
con actividad terapéutica segdn la cual, puede usarse sin
mayores posibilidades de causar efectos téxicos
injustificables. La seguridad de un producto natural con
actividad terapéutica es una caracteristica relativa.

Toxicidad: Es la capacidad del producto de generar
directamenteunahsiénodaﬁoaunbrganoosistm

CUATRO: Los Regenlas patrocinantes y los tituiares de
la Autorizacidn de Funcionamiento y Registros Sanitarics
otorgados conforme &l procedimiento previsto en la
presanta Rasolucién, serdn responsables de fa veracidad
de la informacion suministrada y del cumplimiento da las
normas sanitarias bajo las cuales- fue expedido el acto
administrativo que los otorga.

Deberan cumplir en todo -momentos las nomas
técnico-sanitarias, asl - como las condiciones de
fabvicacin y da controi de calidad exigidas. En
consecuencia, los efectos adversos que sobre la salud
individual o colectiva pueda expetimentar a poblacion
usuaria de los productos, por trasgresion de lag nommas
y/o condiciones establacidas, serd responsabilidad de los

'fabnwnmsyhmlarasdeionmghmsmiochs

regentes y los patrocinantes.

CINCO: Los Propietarios, .Regenles, Reprueﬁhntec y
Patrocinantes, tienen 1a responsabilidad de garantizar a

- través de evidencia técnica cientifica demostrable, la

calidad, seguridad vy eficacia de sus producios y de los
ingredientes utilizados en la slaboracién de los mismos.

SEIS: Las empresas responsables de la importacién,
exportacibn y - comercializacién -de - los Productos
Naturaies en el pals, daben asegurar que los mismos
sean fabricados consistentemente, - garantizando su

identidad, pureza, calidad, concentracién, composicién y-

estabilidad.

SIETE: La elaboracién y expendic al mayor y af pablico
de los productos naturales con actividad terapéutica se
realizard sélo en aquellos establacimientos autorizados

" por &l organismo competents, BAJO EL REGIMEN *SIN

a)’

b}

c

e)

PRESCRIPCION FACULTATIVA”™

OCHO: Los productos naturales con aclividad terapéutica
deben -tener las siguientes caracteristicas y
propiedades: N

Podrin ser utiizados por -ser humano con fines
terapéuticos mediants la administracién oral o aplicacion
en la superficie de la piel o las mucosas, excepto la
vaginal.

Ser administracdos como {erapia complementaria en

indicaciones acordes con su efecto terapéutico. on

patologias que no requieran supervision médica. -

Estén indicados en cuadro cdilhico en o que
preferiblemente prevalece un solo sintoma, el cual ha de
serféuknemeldenhﬁmbleympongampeigmhvm

activos naturales presentes en su formula cuali-
cuantitativa y dicha indicacién deberd estar avalada por
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En un mismo producto, no podrdn existir principics
activos con-efectos antagénicos. .
Aquellos productos con principios activos que posean
sinergismo tarapéutico, deben demoatrar por sopories
técnicos cientificos que dicha combinacién es necesaria
para la indicacién propuesta.

En un Producto natural con actividad terapéutica no
deben existir asociaciones de sustancias naturales (o
espacies botinicas) con indicaciones leterogénsas; de
existir, debe demostrarse con soportes técnicos
cientificos que dicha combinacidn es necesaria para la
indicacién propuesta.

Podrén ser adicionados de excipientss y aditivos de
origen  sintético que sean indispensables Yy
complementen al empleo de técnicas modemas de
manufactura, segin los lmites establecidos en las
normativas nacionales e intamacionales.

Podrdn ser adicionados c¢oh vitaminas, minerales,
oligoefementos y/o aminodcidos en concentraciones
establecidas por el organismo competente; siempre que
se demuestre mediante soportes técnico-cientificos que
sean necesarios para complementar Ia indicacién
propuesta, (la cual debe ser la atribuida al ingrediente

_ activo natural.)

‘Ser estables a temperatura ambiente y a la luz, por el
periodo dé walidez propuesto, * los - producios de
degradacidn no deben ser tdxicos.

Tener una efectividad comprobada con efectos
adversos minimos o de poca significacién clinica.

m}) Ef Producto natural con actividad terapéutica no deberd

contener sustancias que produzcan dependencia yio
tolerancia.

NUEVE: DE LOS PRODUGCTOS NATURALES
. _ DE LA CLASIFICACION '

A los efectos del Registro Saniario los Productos
Naturales se clasifican en: :

Producto natural con actlvidad terapéutica
Conocido: Productos presentes en textos oficiaies,
farmaccpeas y/o publicaciones cientificas de prestigio o
que hayan sido previamente registrados en Venazusla,

Producta, . natural con actlvidad terapéutica
Autdctono:. Productos de fabricacion  nacional,
preparados con insumos naturales eriginarics de
Venezuela, que tradicionalmente se usan con fines
medicinaies y - no se encuentran incluidos en
farmacopsas y/o textos oficiales.

Producto natural con actlvidad terapéutica nuevo:
Productos que no aparecen en texios oficiales,
farmacopeas o publicaciones cientificas de prestigio, en
los cuales se incluyen: nueva forma farmacéutica, nueva
posologia, nuevas indicaciones, nuevas asociaciones de
principios actives conocidos y aquellos que no han sido
previamente registrados en Venezuela.

DEL REGISTRO SANITARIO

DIEZ: Todo producto natural con actividad terapéutica
para su. fabricacién, importacién y exportacidn,
procesamianto, envase, empaque, promocion y
publicidad, donacién, usa, suministro, comerciatizacion y
expendio requisre Reg{sh‘o Sanitario. .

ONCE: La Autoriddd Tontralora 'Sanitaria, publicard
mediante Resolucién una lista con los limites aceptados
de vitaminas, amincdcidos y minerales, para la
fabricacién da los productos naturales.

DOCE: El Registro Sanitario de Preductos Naturalas
con actividad terapéutica serd tramitado, ante el
organismo compatente por el farmacéutico patrocinante,
quien puede actuar en nombre propic o en
reprasentacién de un Laboratorio o una Casa de
Representacién, cuando esté debidamente autorizado
para ello. Para ejercer la funcién de farmacéutico
patrocinante se requiere - ser venezolano, estar
dormiciliado en el pals, y estar registrado en el Ministerio
del Poder Popular pare Salud.

TRECE: Los analisis “del Producto natural con
actividad terapéutica serdn realizados por el Instituto
Nacional de Higiene *Rafael Rangel", de acuerdo a las
normas técnicas establecidas.

CATORCE: E! organismc compatents, podrd solicitar
informacién, muestras y cualquier otro insumo adicional,
siempre que lo considere necesario,” durante los

procesos de registro, control, evaluacién, inspeccion,
vigilancia, promocién y publicidad y/¢ comercializacién
para establacer la eficacia, seguridad v calidad de los
productos. - x :

QUINCE: Los Fanmnacéuticos Patrocinantes yio el
regents de ‘los establecimientos autorizades son
comesponsables .- ante el Estado, téenica y
profesionaiments de los Productos Naturales con
actividad terapéutica bajo su patrocinio o regencia y en
consecuencia deberdn evaluar su pureza y legitimidad,
manienerse informados da ios procesos da alaboracién
¥y control de calidad del producto natural con aclividad
terapéutica bajo su patrocinio o regencia, y deberédn en
caso de ser necesario, recurrir a la Auloridad Contralora

DIECISEIS: La Autoridad Contralora Saritaria evaluard
aquelios productos elaborados con principios actives
cuycs postulados terapéuticos estdn basados en la
practica de ia medicina indigena con atencién
principios bioéticos.

DIECISIETE: La fabricacitn, importacién, exportacidn,
comercializacién y  comercializacién deberad . ser
realizada bajo la supervisién de un Farmacéutico,

DIECICCHO: Previc a la formalizacién de la solicitud de
registro ante la Autoridad Contralora Sanitaria, se
deberdn realizar los -anélisis del Producto natural con
actividad terapéutica ante ol Instituto de Higiene "Rafael
Rangel”, ds acuerdo a las normas técnicas establecidas,

DIECINUEVE: La solicitud de registro  deberd
presertarse ante el organismo = competents, por
separado para cada producto con formularios
espaciales, disefiados y aprobados.

VEINTE: Los formularios de solicitud de registro
sanitario deberan contener los siguientes datos, as!
como todo aquel que la Autoridad Contralora Sanitaria
considere nacesario:

Fecha de la solicitud.

Nombre de! producto y marca comercial.
Clasificacién segun el articulo 8 de esta nomativa,
Principio (s) activo (s),

Forma farmacéutica.

Presentacién (es).

Concentracion :

Procedencia; si es Nacional o Importado.

Nombre y apeliido del Farmacéutico Patrocinarte,

nimero de inscripcién’ como profesional de la

salud, direccién, teléfono y correo alactrénics,

j. Nombre de! Propietario, Direccion, Teléfono, Fax ¥
correo electrénico.

k. Nombre del Laboratorio fabricante, Direccién ¥
Teléfono, Fax y coreo electrénico.

i Laboraterioc de Acondicionado & Envasado,
Direccién, Teléfono, Fax y coreo electrénico.

m.  Nombre del Representants, Direccion, Teléfono,
Fax y comeo electrénico,

n.  Declaracién jurada del farmacéutico patrocinante

solicitante,

mTompapow

VEINTIUNO: El formulario debe-ir acompaftiado de los
siguientes . documentos, .asi como -lodo  aquel el
organismo competente, considers necesario;

PARTE | {(LEGAL):

a) Poder autsnticado del Propietario del producto al
Representants Nacional.

b) Poder autenticado de! Representante Nacional,
otergado al Farmacéufico Patrocinante,

¢} Certificado Sanitario de Libre Venta, Uso y
Consumo, en el pals de origen, expadido por la
autoridad sanitaria o el organismo competents,
debidamente legalizado, (solo en caso de
Productos Impertados), indicando nombre del
producto, forma farmacéutica, concentracién y
presentacion.

d} Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
dsl pals de origen, emitido por la autoridad
sanitaria compatente.

e} Oficio de Instalacién y Funcionamiento de !a
Empresa y/o Representante Nacional.

f} Constancia de elaboracién (solo para Producto
Nacional).

g) Contrato de fabricacién netariado con los
nombres de los productos.
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"~ PARTE Il (CALIDAD DEL PRODUCTO): PARTEIV(TERAPEUﬁCA):

Va) Férmula cuali-cuantitativa en original, expresada en e a) Exposmén sumaria ° (antecedentes de  uso,
Sistema Métrico Decimal, porcentual y por unidad conocimientos tradicionales, justificacién de los
posologica, indicande todos los componentes, ingredientes (principios activos e inactivos en la
especificados por 8us nombres técnicos. fonpulqubn). : o ]

b) Contenido de principio(s) activo(s) (indicar grupos b) Indicacién(es), Posologla, Via de administracidn y
quimicos responsables de’ia actividad terapéutica, Modode empleo. . w
cuando estos sean conocidos). - - ¢} Advertencias, pracaucicnes., reslricciones de uso,

¢} Método (s) de obtencién de o ks Principio (8) Activo contraindicaciones & intevactiones.

(s). : a d) Para Productos Naturales Conocidos: Literatura

d) Resumen descriptivo del proveedor y especificaciones Cientifica o Estudios cientificos que comprueben la
(en onginal): indicando nombre comin, sinonimias y eficacia y seguridad del uso del Medicamento
nombre cientifico, parte W drgano utilizado, Natural, publicades en drgancs de divulgacidn
composicidn quimica, procedencia, caractedsticas ‘ : cientlfica reconocidos.
organclépticas de las especies Vegelales, Minerales ¢ e} Para Productos Naturales Autdctonos: Certificacién
Animales. , - . expedida por un Experto de reconocida trayectoria en

@) Especificaciones (del envase) y descripcidén del el drea, que avale ia monografia en la cual se
material del envase primario, . establezca la actividad terapdutica del producto y

f) Presentaciones: declarar las presentaciones como se respaldado por wuna Inslitucién & Universidad
va a comercializar el producto. - acreditada en el pals

g) Protocolo de estabilidad (segin la normativa vigente). f) Para Productos Naturales Nuevos: Estudios

h} Perfodo de validez. ) Preclinicos (Farmacoldgicos y Toxicoldgicos) yio

iy - Conservacion del Producto. Estudios Clinicos donde se demuesire el balance

] Antmyezto de Estuches, Etiquetas y Prospectos soguridatg leficacia en las indicacionas v la posologla
por triplicado. propuesta. :

k) Muestras. (segin cantidades aprobadas por la . - 9) Aplicaciones terapéuticas.

Autoridad Contralora Sanitaria), h) Referencias bibliograficas.
I) Informacion y Métodes Analiticos de Control de )
Calidad para la Materia Prima utilizada (el o los VEINTIDOS: Los Estwdics Clinicos o Protocoios de
principios aclivos que contiene) y del Produclo Investigacidn Clinica, a que se refiere el articulo
Terminade que incluyan Identidad, Pureza, calidad, anterior, deberdn ser autorizados por la Autoridad
polencia, ensayo cualitative y cuantitativo del o los Contralora Sanitaria, conforme lo establecido en la Ley
principics activos cuando estos sean conocidos. de Medicamentos y se regiran por las disposiciones

m} Protocolo o certificado de andlisis de la materia prima nacionales e intemacionales vigentes establacidas en la
y dei producio terminade, Conteniendo loa resuftados preserts Resolucidn. )
Analitcos:  Fisico quimico, Parasitolégico vy . ; o
Microbiolégico del producto terminado y de cada una VEINTITRES: La Autoridad %ontralora Sanilaria, podrd
de las materias primas, posibles impurezas otorgar © negar el_ I_ieglstrq anitario, siempie qua se
(Pesticidas,  metales  pesados, _ fertlizantes, haga mediante decision motivada. .
micotoxinas, impurezas organicas). o o

n) Patrdn (es) de Referencia y certificado analitico del En caso de no estar acompafiada la solicitud, con tos
{las} mismo (s) requisitos exigidos o los mismos presenten fallas u

. omisiones se notificard al interesado las omisiones o
°) :;t;«:zz:nalmcos pasa la determinacion de la pureza faltas observadas a fin de que proceda a subsanarias.

p) Criterio del disefio: presentar criterios en base a los PARAGRAFO UNICO: Aquelios productos cuira
cuales se establecit la férmula del producto, o ! :

e g . tramitacion de registro tenga una duracién de mdas de

q) Proceso de fabricacidn (incluir un diagrama), tr > h
il 68 (3) meses sin que el interesado haya dado
indicando puntos de control del proceso. _ respuesta a las comecciones exigidas, de acuerdo al

PARTE Ill (ESPECIFICACIONES DE LA MATERIA presente Resolucién, se considerard automdticamente
PRIMA) : . suyspendido e procesoc, a! menos que el interesado

: interponga solictud da prémoga por escrito. Pasado
De origen Vegetal: ‘ este lapso se procederd a davolver la documentacién al

a) Caracteristicas etno-botanicas de la (s) especie (s) ' sokicitante.
vegetal (es} en lo que conciene a: clasificacion ) . . -
(género, . especis, variedad sistema taxondmico y gmrnglli-js?smge.i E‘P':gg:'ec';:' p:amfep;gnda:o'n@:g

b gmilia), caractgrels Timg[ﬁﬂm;' la : terapéutica, otorgado por el Instituto de Higiene "Rafael

) Conocimiento de la fitoquimica de la especdie, género . . N :
y famila o suioics 15 somarcilzacin o produc e
¢} Procedencia (nacional o importada). actividad terapéutica

d) Pruebas de autenticidad: caracterizacion .
organoléplica,  identificacidn  macroscdpica vy : . . L
microscopica (Histologica y morfolégicas). VEINTICINCO: La Autoridad Contralora Sanitaria, podrd

e) Parte de la planta utilizada y en qué forma se sghmar cuaquoer |nforrnauél:| ylo documgntaaén
incorpora @ producto (polvo, exiracto,  acer cienfifica, técnica que considere necesario para
esancial). ' ' establecer ia seguﬁ_da«;l! ?ﬁca_,dg q_e_;l producto.

f) Modo y época de recoleccitn, conservacién y 'VEINTISEIS: Una vez otorgado el Registro Sanitario a
almacenamiento. Informacion sobre &l habitat. - :

S - . un Producto natural con aclividad terapéutica, este

g) Procesos preliminares de manufactura, indicando los dabers s :

. . mantener las condiciones de aprobacién

pasos correspondientes para la oblencién de la relaci ; 4

: . > " cionadas con el titular, representants, laboratorio
materia prima seflalando sus caracteristicas fisicas . . : y

(Polvos. extractos, liofilizados, etc.) fabricante, famacéutico patrocinante, presentacidn,

poIvVOS. ' P ) indicaciones y restricciones de uso establecidas,

_— ‘ envase, perlodo de wvalidez, condiciones de

De origen animal: laImacenamiento ¥ ?_Jalesquiera otra que establezean

o . as normas especlficas que figen el proceso de

a) Ensa;::g:?icr;o:es emitidas por el proveedor de la autorizacién durante su vigencia,

b) Certificado zoo-sanitario de la materia prima emitido . 5 L
por Ia autoridad sanitaria compatente indicando: VENUISIETE: La Autoridad Contralora Sanitaria,

h . " programas de control a fin de verificar la
procedencia, garantia de animal sano, libre de . i . :
hormonas, érgano utilizade, control microbiolégice. ;.: 'riag?;f:ggs"d::nyeﬁﬁ:;ﬂﬁtmfﬁ?ﬁﬁ;ﬁ?ﬁ:
De origen mineral: las oor_;dipiones de su autorizacién, seglin las normas,
procedimientos y requisito_s establecidos para tal fin.

a} Especificaciones de fa materia prima indicando VEINTIOCHO: El registro sanitario tendrd una vigencia
procedencia y fuente de obtencidn, caracteristicas - de cinco (05) afics, a partir ds la fecha de aprobacion
Fisico-quimicas y organclépticas, determinacidn de del producto y podrd renovarse por periodos iguales. La
meiales pesados.‘ o renovacién debe solicitarse con seis (6) meses de

b} Método de obtencion y condiciones. anticipacion a la fecha de su vencimiento, de acuerdo a

c) Composician, . o B = agg"‘;{ e, las normas y requisitos establecidos para tal fin.

¢ = @
2 8 0F

Mﬁquﬂs de Veﬂaauda
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VEINTINUEVE: En concordancia con lo establecido en
el articulo 30 de la Ley de Medicamentos, la Autoridad
Contralora Sanitaria, publicard periédicaments una lista
de: plantas o hierbas cuyo uso y venta al plblico estard
restringida o prohibida en razén de su toxicidad; y de
sustancias no pemitidas y con limites de usc en s
elaboracidn de estos productos.

TREINTA: La autorizacidn, asl como la revocatoria de
los registros sanitarios de los Productos Naturales serd
publicada en la Gaceta Oficial de la Replblica
Bolivariana de Venezueia, . ’

TREINTA Y UNO: La comercializacion de un Producto
natural con actividad terapbutica estd sujeta a las
condiciones ylo especificaciones aprobadas en ocasion
de su Registro. Sanitario, cualquier modificacion de
dichas condiciones y/o especificaciones deberd ser
previamente autorizada por la Autoridad Contralora
Sanitaria, de no ser notificadas las mismas se
procedera a suspender ¢ cancelar el Registro Sanitario
por su incumplimiento.

TREINTA Y DOS: El ingreso al pals de cada lote de
importacidn de producto terminado o materia prima
deberda ser nolificado a ia Autoridad Contralora
Sanitaria, dentro de los quince (15) dias siguientes,
indicando el lote y ias cantidades imporiadas. La
Autoridad Contralora Sanitaria se reserva el derecho de
realizar comprobaciones posteriores.

DE LOS PRODUCTOS NATURALES AUTOCTONOS

TREINTA Y TRES: Se propiciard la investigacién,
promocion y desarollc de proyectos concemientes a
Productos’ Naturales Autéctonos, asi como también
facilitaré las posibilidades de organizacién y crecimiento
de los establecimientos destinados. a.1a fabricacion de
este tipo de productos. -

TREINTA Y CUATRO: Se facilitard y brindard todo el
apoyo necesario para realizar fos contactos y viabilidad
& intercambic de conocimientos en todo lo referente a
Productos Naturales Autdctonos con otros palses que
ayuden al fortalecimiento y expansién de su aplicacion
terapéutics’™ = = ,

TREINTA Y CINCO: Se implementard un sistema
vigilancia y se reservard los derechos de regular y
controlar la explotacién y comercializacién de Productos
Naturales Autéctonos,

TREINTA Y SEIS: £l Ministerio del Poder Popular para
la Salud establecera mediants Resolucién, las
condiciones que deben presentar los establecimientos
que se dediquen a la fabricacién de productos naturales
autéctonos.

DE LOS TEXTOS DE ETIQUETAS, ENVASES,
ESTUCHES,
ENVOLTORIOS, PROSPECTOS Y LEYENDAS.

TREINTA Y SIETE: Los textos de empagues, estuches,
envoltorios, rétules, etiquetas y prospectos de los
Productos Maturales con actividad terapéutica, deben
estar aprobados praviamente por la Autoridad
Contralora Sanitaria. . .

TREINTA Y OCHO! Las_ 'leyendas utilzadas deben
guardar |a discrecién conveniente, ajustdndose a lag
Normas de Promocién y Publicidad vigentes, a fin de
evitar engafios o exageraciones que perjudiquen al
piblico consumidor e induzrca al uso iracional del
Producto natural con actividad terapéutica.

TREINTA Y NUEVE: Deberin detillar en idioma .

castellano, la informacién suficiente para la orientacién
al piblico, en'cuanto a su uso, posologla, pericdo de
validez, nimero de unidades posolégicas, modo de
preparacion y empleo, efectos  secundarios,
advertencias, precauciones y contraindicaciones. .

CUARENTA: Las stiquetas y envasas deberan indicar:

a) Nombre del producto y marca comercial,

b) Nombre de la especie botsnica, sustancia animal
o vegetal y el principio activa.

¢) Concentracién del o los principio(s) activo(s).

d) Forma farmacéutica y contenido en peso,
volumen o unidad posolégica.

e} Via de administracién,

f) Fémula cuali-cuantitativa del praducto.

g) Indicacion.

h} Modo de uso.
iy Posoclogla.
<[y Advertencias, precauciones, contraindicaciones
# interacciones (segun las normas establecidas
para el caso). :

k) Fecha de fabricacién y expiracién expresada
claramente (mes / afio).

) Namero de lote de fabricacién,

m) Nombre del farmacéutico patroginants, -

n) Nombra y ubicacién (ciudad/pals) del Laboratorio
Fabricante y Representanie.

o) La expresidn registrada en ef Ministesio del
Poder Popular parz la Salud (MPPS) bajo el
Numero PN____

p} Condiciones de almacenamiento.

q) De venta sin prescripcion facultativa,

r) Cualquier otra informacién que el Ministerio del
Poder Popular para 1a Salud ‘a través de la
Autoridad  Contralora  Nacional  considere
necesario.

CUARENTA ¥ UNO: Deben incluirse en el texto las
siguientes advertencias: ‘Manténgase este producto
fuera del slcance de los niflos’, "Si observa alguna
reaccién desfavorsbls 0 persisten los sinlomas
Suspenda su uso y consulte al médico”, "No administrar
durante of embarazo 0 cuando- sospeche  de su
existencia"y “No administrar en perfodo de lactancia’,

CUARENTA Y DOS: La inclusién de -prospectos,
inserios o materia! infornativo, que contenga
informacién acerca de las propiedades firmaco
terapéuticas del producto o instrucciones orientadas a
su empleo adecuado y racional, quedaré sujeto a la
autorizacién de la Autoridad Contralora Sanitaria.

CUARENTA Y TRES: No se podran utilizar, en los
rétulos, envases o prospectos de los Productos
Naturales con actividad Terapdutica lustraciones de
orden esolérico, religiose o folklérico que induzcan al
uso irracional del producto,

CUARENTA Y CUATRO: No se podrd colocar
informacién o material promecional en los texios de las
efiquetas, empaques. o prospectos intemos de los
productos naturales y deben cafirse estrictamente al
texto aprobado por el la Autoridad Contralora Sanitaria.

DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION

CUARENTA Y CINCO: La Publicidad de los Productas
Naturales, serd nofificada a la Autoridad Contralora
Sanitaria y se limitard Unicamente a aquellas
condiciones bajo ias cuales se les ha sido otorgado el
registro sanitario. Queda terminantemente prohibida la
promocidén yfo publicidad - de productos naturales con
actividad terapéutica sin registro sanitario.

CUARENTA Y SEIS: La promocién y publicidad de los
Productos Naturales: .

1. Debera ser informaliva, sducativa, fidedigna,
exacta, inequivoca, equilibrada, actualizada,
susceptible de comprobacion y estar expresada
en claro y correclo castellano y no debe inducir
al consume indiscriminado.

2. En ningin caso el contenido, sea oral, escrito o
grafico, de la promocion ylo publicidad del un
producto natural con actividad terapéutica podra
contrariar la letra y el espiitu del
correspondiente expadiente aprobado,

CUARENTA Y SIETE: Sin perjuicio de lo que
establezcan el ordenamianto juridico vigents, queda
prohibido:

a) Cualguier ipo de promocién y/o publicidad de
producto natural con aclividad terapéutica no
aulorizados an el pals, o de indicaciones y
régimen de dosificacion no autorizados,

b) Cualguier tipo de promocién ylo  publicidad
dirigida a nifios, nifas o adolescentss o aquella
que ullice materiales para juegos u otras
actividades propias de este grupo pobiacional.

c} La promocidn yio publicidad en forma de

- beneficios o incentives econdmicos, financieros o
materiales a favor de los profesionales de la
salud o de cuaiquier ‘persona encargada de
dispensar productos naturales.
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CUARENTA Y OCHOQ: La publicidad da los Productos
Naturales, en ios medios masivos de comunicacién
social deberd realizarse previa notificacidn a la Autoridad
Contralora Sanitaria, quien evaluard la misma y podrd
solicitar la suspensidn de la misma cuando lo juzgue
necesaro. o

CUARENTA Y NUEVE: Queda temminantemente
prohibida fa venta de Productos Naturales con actividad
terapéutica por catélogos o folistos.

CINCUENTA: La promecién  ylo publicidad de
Productos Naturales con actividad terspéutica,
ademds de. las presentes disposicionas se regiran por

las Normas de Promocién 'y Publicidad de
Medicamentos. o
DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DISPOSICIONES GENERALES

CINCUENTA Y UNO: Todo Establecimiento qua se
dedique a la fabricacién de materia prima para ser
utilizada por la industria de Productos Naturales con
actividad terapéutica, para la importacién, exportacion,
almacenamiento, comercializacion yfo verta de
Productos Naturales en el territorio nacional, deberd
solicitar autorizacién de Instalacién y funcionamiento
ante la Autoridad Contralora Sanitaria.

CINCUENTA Y DOS: Se prohibe tarminantemente el

establecimiento de consultorics médicos en los
Laboratorios, Casas de Representacién, Droguerias,
Casas Naturistas o establecimientos autorizades o en
los locales que-tengan comunicaciones con ellas. Los
médicos no podran ser propietarios o condueflos de
este tipo de establecimiento, en forma alguna percibirén
utilidades, aln cuando dichos establacimientos sean
regentados © supervisados por personas autorizadas
para ejercer la farmacia, tampoco podran  ser
distribuidores de les productos naturales con actividad
terapéutica.

CINCUENTA Y TRES: La solicitud de autorizacién y
funcionamiento de los establecimientes referidos en
esfa Resolucion, se iniciard a través de un farmacéutico,
mediante solicitud dirigida a.la Autoridad Contralora
Sanitaria Regional, debiendo cumplir con los
requarimientos que al efacto se astablazcan.

Una vez realizada fa solicitud se hard una inspeccidn,
con el objstivo de verificar- el cumplimiento de las

condiciones exigidas. Ya inspeccionado y verificado el

cumplimiento se le asignard un Nimero y se emitird
certificado de registro. La Autoridad Contralora Sanitaria
podrd otorgar o negar el registro, siempre y cuando se
haga mediante decisién motivada.

En caso de comprobarse el incumplimiento de alguno
de los requisitos exigides o de la ingpeccidn se verifica
que el establecimiento no cumple con los
requerimientos establecidos al efecto, se notificard al
interesado las omisiones o filtas observadas a fin de
que proceda a subsanarias,.

PARAGRAFO UNICO:. El farmacéutico daberd
acompafiar la solicitud respectiva, con un plano
descriptivo de las areas sefialadas, a escala indicando
las dimensiones de éstas, asi como los accesos al local
desde la via plbiica.

CINCUENTA Y CUATRO: Todo establecimiento para su
instalacién, apertura, reapertura, traslade o venta
deberd estar autorizado por la Autoridad Contralora
Sanitaria; previc - cumplimiento de los requisitos
sanitarios y reglamentarios que hayan sido establecidos
para tal fin. La solicitud de autorizacidn deberd ser
realizada por el farmacéutico regsnte o farmacéutico
suparvisor quien contard con poder otorgado por los
propietarios o representantes del establecimiento.

CINCUENTA Y CINCO: Toda modificacién a las
condiciones autorizadas a los establecimientos, asf
como el cese temporal o definitivo de sus actividades,
debera. ser autorizada por {a Autoridad Contralora
Sanitaria. : ’

CINCUENTA Y SEIS: Las Direccionss de Contralorfa
Sanitaria Estadal a los fines de mantener &l control de
los establscimientos autorizados, llevaran un registro
parmanents y actualizado de’los establecimientos y deai
perscnal técnico, enviandd una reiacién mensual a la
Autoridad Contralora Sanitaria.
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CINCUENTA Y SIETE: Los representantes de los
establecimientos y el ‘farmacéutico regente, estarin
obligades a comunicar mediante informe razonado a la
Autoridad Contralora Sanitaria, con tres (3) meses de
anticipacitn |a interrupcion temporal ¢ definitiva de {a
produccién y/io importacién' de cualquier Producto
natural con actividad terapéutica.

CINCUENTA Y OCHO: Los establacimientos
autorizados deben contar con un espacio proporcional
al nimero de empleados y a la cantidad de productos
que se expendan, los cuales deberdn estar colocados
en amarios o estanterias sélidamente construidos y su
entrepafio inferior ubicado a una altura no menor de
veinta (20) centimetros de! nive! del suslo.

CINCUENTA Y NUEVE: Los establecimientos, deberdn
cumnplir con el ordenamiente juridico vigente.

SESENTA: Los cambios de regencia y supervisién
deben ser notificados con antefioridad al cambio de
Regencia o supervision a la Autoridad Contralora
Sanitaria.

PE Los LABORATORIOS

SESENTA Y UNO: A los efectos da esta Normativa, se
entiende como Laboratorico de Productos Naturales con
actividad ferapéutica, el establecimiento donde se
efectia la produceion, control de calidad, investigacisn,
desarroilo, tenencia, almacenamients, importacion,
exportacién y comerclalizacidn a de los productos
naturales a los droguetias de los Productos Naturaies y
deberd contar con {a presencia permanente de un
Farmacéutico regente.

SESENTA Y DOS: Para la instalacitn y funcionamisnto
de la Laboratorios de Productos Naturales-con actividad
lerapéutica, estos deberdn basar su actividad en
procedimientos  técnicos-cientificos” comprobados de

acuerdo a las Buenas Pricticas de Manufactura de ia

Industria Farmacéutica, dispener de equipo humano
técnico autorizado por la Autoridad Contralora. Sanitaria,
instalacienes fisicas, equipos y sistemas, ., de apoyo
criticos,' "documentacién, procedimientos’ estindar de
cada operacién relevante, procesos de manufactura,
maquinaria instrumental y tecnologia apropiada, asl
coma un laboratorio de control de calidad que permita
una corecta elaboracion de los productos naturales.

SESENTA Y TRES: Los Laboratorios de Productos
Naturales con actividad terapéutica, los regentes y los
farmacéulicos patrocinantes serdn vesponsables de la
calidad y legitimidad da los productos naturales y
deberadn informar a la Autoridad Contralora Sanitaria,
cualquier modificacion en las condicionas de aprobacién
del Registro Sanitaric del Producto Natural con actividad
terapéutica,

DE LAS DROGUERIAS Y LAS CASAS DE
REPRESENTACION :

SESENTA Y CUATRO: Las Droguerfas serdn aquellos
establecimientos que comercializan con productos al
mayor, que funcionen como Intermediarios entrs los
Laboratorios fabricantes, las Casas de Representacién Yy
las Farmacias y Casas Naturistas. Dichos intermediarios
no podran realizar operaciones de Importacidn yio
exportacion famacéuticas, r,gi‘l dispengar Productos
Naturales al publiés'y deberSt coritar con la presencia
permanente de un Farmacéutico Regente

SESENTA Y CINCO: Las Casas de Reprasantacion

serdn aqguellos establecimientos que solo podran ;

importar, exportar y comercializar a las Droguerias, los
Productos  Naturales por sllos reprasentados y
deberan contar con la presencia permanente de un
Farmacéutico Regente.

SESENTA Y SEIS: Las Casas de Representacion y las
Droguerias’ de Productos “Naturales, deberdn dar
cumplimientc a las Busnas Pricticas de
Comercializacion y Almacenamiento que al efecto dicte
la Autoridad Contralora Sanitaria,

DE LAS CASAS NATURISTAS Y
ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS.,

SESENTA Y SIETE: Las Casas. Naturistas y aquellos
establecimientos enunciados en el Iteral f del articulo
Primero del Reglamento de la Ley de Ejercicic de la
Farmacia seran aquellos que comerciaficen Gnicamenta
al detal Productos Naturales, no, podran realizar
operacionas de fabricacién, importacién yio exportacién.
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SESENTA Y OCHO: Las Casas Natwistas y los .

establecimientos que se dediquen a la venta al piblico
de producios naturales, deben estar lnscrilos en el
Registro que al efecto llevara la Autoridad Contralora
Sanitaria. Debiendo hacer la solicitud un farmacéutico
quien fungird como farmacéutico supervisor.

SESENTA Y NUEVE: El profuslonal de la Farmacia que
cumpla las funciones de farmacéutico supervisor, tiene
las sigulentes obligaciones:

a) No ser famacéuico regente Ue algin
establecimiento farmacéutico.

b) Controlar la pureza y legitimidad de los
* proeductos naturales. antes que estos se offezcan
a ila venta al pablico, dejando constancia de ello
mediante un acta Que suscribird conjuntamente
con el representante o propietaric de la casa
naturista y/o establecimiento autorizado para la
venta de productos naturales.

c) Velar porque en el mismo se aglqu'teran
productos naturales fabricados y comercializados
por establecimientos farmacéuticos legaimente
autorizados por la Auteridad Contralora Sanitaria.

d} Vigilar porque s6io se expendan-bienes de usgy

consumo humano fegalmente registrados en el

pals.

—

e} Supervisar el establacimiento minimo dos (2)
veces por semana y dejar constancia en Acta de
los resultados de Ja misma, dabidamente
suscrita. El duefio del establecimiento deberd
archivar dichas actas como constancia del
cumplimiento ds los controles respectivos.

SETENTA: Los establecimientos regulados por- ests
capftulo deben evitar publicaciones que induzcan a la
automedicacion, por lo tanto cualquier publicidad de un
producto natural con actividad terapéutica debe estar
notificada la Autoridad Contralora Sanitaria.

SETENTA Y UNO: Las Casas Naturista para su
funcionamiento deben contar con un espacio no menor
a veinte metros cuadrados (20m2), excluyendo 8l irsa
de los baflos, y tener dreas destinada al
almacenamiento ¥ a la recepcidn y atencidn al pablico.

DE LA IMPORTACION DE PRODUCTOS NATURALES

SETENTA Y DOS: Toda importacién de Productes
Naturales debe ser autorizada por el la Autoridad
Confralora Sanitaria. La importacidn de productos
naturales solo podrd efectuarla los establacimientos que
funcionen bajo la modalidad de laboratorios y casas de
representacién,  legalmente  registradas, previo
cumplimiento de los requisitos establecides.

SETENTA Y TRES: La importacién de materia prima y
muestras de Productos Naturales con actividad
terapéutica, con fines de registro y en fase de
investigacién, en cantidades previaments establecidas
por la Autoridad Contralora Sanitaria, debe hacerse
mediante solicitud  oficial,. . acompafiado con los
requisitos establecidos para tal fin y suscrita por ol
Famacéutico Patrocinante. Toda soficiud - de
.importacién debe ser realizada con un mes de
anticipacibn. e SRS
DE LOS ENSAYOS CLINICOS
SETENTA Y CUATRO: La Autoridad Contralora
Sanitaria, conforme a io establecido en ef articulo 71 da

LOFILN

la Ley de Medicamentos, autorizard los protocoios de -

investigacién clinica que se raa!m on ol pals.

SETENTA Y CINCO: A los efactos de este Resolucién

sa entendera por: : .

a) PATROCINANTE DEL ENSAYO CLINICO: Toda
persona natural o juridica que tiene interés en la
realizacién del ensayo, firma la solicitud de
autorizacién y se responsabiliza del Ensayo
Clinico,

b) MEDICO  RESPONSABLE POR EL
PATROCINANTE DEL ENSAYQO CLINICO:
Profesional con la necesaria  competancia
clinica, elegido por la entidad patrocinants, quien
se encargard del seguimiento directo de la
realizacién del ensaya dinico, sirve de vinculo
entre el -promotor y el investigador principal

cuando estos no concuman en la misma
persona.

¢) MEDICO  RESPCNSABLE DE LA
CONDUCCION ~ DE LA INVESTIGACION
CLINICA: Es el investigador principal, quien
dirige la'realizacién practica del ensayo Clinico y
firma junto con el promotor de la solicitud,
comesponsabilizandose con &l La condicién de
promotor y la de investigador principal pueden
concumir en la misma persona

SETENTA Y SEIS: Los ensayos clinicos podran lievarse
cabo en. centros asistenciales publicos o privados,
registrados en la Auloridad Contralora Sanitaria, que
cuentsn con la infrasstructura y recursos humancs
necesarios . para la consecucifn de la investigacién
CE:liniw. Estos Centros debersn contar.con un Comité de

SETENTA Y SIETE: Todo Ensayo Clinico de un
Producto natural con . actividad terapéutica deberd
solicitar por intermedio del patrocinante y dal maédico
responsable de la Conduccién de la Investigacién
Clinica su autorizacién ante la Autoridad Contralora
Sanitaria Nacional; dicha solicitud deberd estar avalada
previamente por el Comité de Etica y la Direccién del
Centro Asistencial donde se ilavard a cabo et ensayo
clinico, y deberd estar acompafiada de todos los
requisitos legales exigidos por la Autoridad Contralora
Sanitaia. Sb6lo podrd Iniciarse el Ensayo Clinico
posterior a [a autorizacion de entidades competentes.

SETENTA Y OCHO: Todo ensayo dlinico debe estar
expresamenta autorizado por los entea competentes, en
caso de darse Inicio al mismo sin la previa autorizacion,
el ensayo clinico sard suspendido, -

SETENTA Y NUEVE: El patrocinante y o médico
responsable de la Conduccién del Ensayo Clinico son
responsables solidarios civil, penal y
administrativamente  de los resullados del ensayo
cllnico.

OCHENTA: S6lo podran reaiizarse ensayos clinicos de
Productos Maturaies en seres humanos una vez
obtenido por escrito, el consentimiento informado ¥
voluntario del sujeto, de su tutor o representants legal, y
en presencia de testigos. El investigador deberd
asegurarse, previo la obtencién del consentimianto
informado, que el sujeto que intervendr4 en el ensayo
cinico ha comprendido la naturaleza, beneficios y
riesgos Implicitos en la investigacidn.

OCHENTA Y UNO: La aceptacién voluntaria por parte
del sujeto a participar en una.investigacién no ird nunca
en detrimento de sus derechos morales y legales.

OCHENTA Y DOS: Es derecho irrenunciable del sujeto,
del tutor o representante legal -al retirarse de una

- investigacién, cuando asl lo considere convenients, sin

que esto implique ol cesa de la obligacién de proveer la
atencién médica que el sujeto requiera, por parte del
investigador y/o entidad patrocinante de la investigacién,

OCHEN‘rAYTRES:EIpatmdnantedelEnuyoCIInioo
de un producto naturaf con actividad terapéutica, debers
proveer a los sujelos. que intervienen en sus
thcﬁga;:ionudehspéliznpdeugumsquebsqan
exigidas segun sea el caso o comprometersa mediants
documerto piblico ante & Servigio Auténomo de
Cotrh:loﬂaSanihﬂa,nsufmgarlocgaat«debodaﬁos
deﬁvadosdeltratamientoydentmdelaﬂosigl.ﬁemeaw
terminacién. Se presume, saivo prusba en contrario,
qualosdaﬂosqmafmnalasaluddalamona
sujeta a ensayo cinico, durante la reafizacién def mismo
yenelaﬁosiguienteaautennfnadén,uhanpmducido
Gomo consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez
concluido e afto, al sujsto dei ensayo estard obligado a
probarddaﬂoyelnexoemree!enuyoyeldaﬂo
producido.

OCHENTA Y CUATRO: Cuando ‘POr  cualquier
circunstancia, el seguro no cubra enteraments os
dafios, responderdn solidariaments de los mismos,
aunque no medie culpa, la entidad patrocinante del
ensayo y el hveetigadorprindpaldelmyo.

OCHENTAYCINCO:Boinga@ndalpahodnmdel
ensayo clinico de un producto natural con actividad
Mpéuﬁa,umgartodubsgaaton que s& deriven
delpu:opsgdaiwutigadén,porqulahvuﬁga_dén
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no debera suponer costoc alguno  al sujeto que
interviene en @ misma.

OCHENTA Y SEIS: Tanto el mé&dico responsable de la
Conduccion  del ensayo dlinico como la Autoridad
Contralora Sanftaria, podran suspender el ensayo
clinico, retirar al {los) sujetos (0s) que intarviene (n) en
la investigacion o exigir la introduccién de las
medificaciones en el protocolo, en cualquiera de los
siguientes casos:

a} Vioiacién de ia norrmativa vigents.

b} Alteracién de las condiciones de sy
autcrizacién,

¢) Incumplimiento de los principios éticos.
d} Defensa de la Salud Publica.

OCHENTA Y SIETE: La Autoridad Contralora Sanitaria
es compelente para inspeccionar la realizacién del
ensayo clinicc de un producto natural con actividad
terapéutica, evaluar (as historias clinicas de los sujetos
que participan en et ensayo dlinico; guardando siempre
su cardcter de confidencialigad.

OCHENTA Y OCHO: El médico respensable de la
Conduccién del Ensayo Clinico y el Médico responsable
par  la  entidad patrocipante - deberdn  notificar
inmediatamente al Comité £tico del Centro Asistencial y
a la Autoridad Contralora Sanitaria, cualquier reaccldn
adversa seria o grave observada.

OCHENTA Y NUEVE: La Autoridad Contralora Sanitaria,
impondra sanciones de acuerdo a las leyes vigentes, a
los Centros Asistenciales publicos y privados y a los
responsables de la conduccidn del ensayo clinico, en
caso de no dar cumplimiento tas disposiciones
contenidas en i{a normativa vigente y en esta
Resolucian.

NOVENTA: Todo lo concemiente a ensayos dlinicos no
previsto en esta normativa se regira por disposicion que

al efectc establezca el Ministerio del Poder Popular para
la Salud.

DE LA FARMACOVIGILANCIA

NOVENTA Y UNO: Los profesionales de la Salud,
fabricantes y comercializadores de Productos Naturales
con actividad terapeutica, tendran fa obligacién de
informar a los organismos responsables de la
Farmacovigilancia, la evidencia de los efectos
secundarics o dafinos e interaccionas causadas por los
mismos.

DEL CONTROL Y VIGILANCIA.

NOVENTA Y DOS: La Autoridad Contralora Sanitaria,
padra ordenar en cualguier memento la revisién de un
producte amparado por registro sanitario, con el fin de:

a) Determinar si el producto vy su comercializacidn
se ajustan a las condicicnes en las cuales se
otorgé el registro sanitario y a las disposiciones
sobre la materia;

b) Actuaiizar las especificaciones y metodologias
analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo
con los avances cientificos y tecnoldgicos,
cuandc  éstos  avances deban  adoptarse
inmediatamente;

¢} Tomar medidas inmediatas cuando sa conozca
informacién nacional ¢ intemacional sobre los
efectos  secundarios o contraindicaciones,
detectados durante iz comercializacion del
mismo, que pongan en peligro ia salud de la
pobiacién que los consume.

NOVENTA Y TRES: La Autoridad Contraiora Sanitaria,
a través de sus unidades competentas, podrén realizar
inspecciones a los establecimientos con & fin de
garantizar 2l cumpiimiento de las condiciones que i
fugron exigidas para el momenio de solicitar Ja
autorizacion de funcionamiento.

NOVEMTA Y CUATRO: Las autoridades sanitarias
miradas para tai fin, inspeccionaran cuando lo
uen convenients, los establecimisntos an donde se
uan,  almacanen, comerclalicer ¢  expendan
Produstos Naiuralas con actividad terapéutica, con el fin
de veriicar & cumplimiento de las Bugnas Practicas de
Manufactursz, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Buenas Praclicas de Distribucion v de Fabricagion
vigentes. I nropietano v las personas que en elles
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presten servicios estdn en ‘[a obligacién de
suministraries la informacién de interés que requieran.

NOVENTA Y CINCO: Los funcionarios de la Autoridad
Contralora Sanitaria, encargados de las actividades da
inspeccién y control sanitario estardn debidamente
identificados. S/ una vez acreditada su condicitn le
fuere impedida u obstaculizada la funcién inspectora, el
funcionario pedré recurrir ¢l apoyo de la fuerza publica
para lograr ei efective cumplimianto de su misién,

NOVENTA Y SEIS: Los. funcicnarios podran tomar
muestras de los productos fabricados ¢ en proceso de
fabricacién, en el numero y cantidad que consideren
convenisnte, asi como también de las sustancias que se
utiicen en su preparacién, con el objeto de ser
evaluadas. .

NOVENTA Y SIETE: De ias Inspecciones que se
realicen con fines de control y vigilancia se levantara un
acta en la cual se dejard constancia de lo cbservado.

NOVENTA Y OCHO: Los propletarios, fabricantes,
importadores, comercializadores o expendedores de
Productos Maturales estan en la obligacion de suplir
gratuitamente el nimerc de muestras requeridas por las
auteridades sanitarias.

NOVENTA Y NUEVE: La Autoridad Contraiora Sanitaria,
podrd suspender la comerciaiizacidn de un Producto
natural con actividad terapéutica cuando se presenten
diferencias de los aspectos lagales aprobados y
reportes de: falla terapéutica, toxicidad ylo eventos
adversos, por cambios sustanciales o mayores de las
condiciones de aprobacitn o especificacionss de calidad
con las que fue aprobado el producto.

CiEN: La Autoridad Contralora Sanitaria podré cancelar
el Registro Sanitario de un Producte nmatural con
actividad terapéutica por las siguientes razones:

= Un balance riesgo-beneficio inaceptabla,

= Ilncumplimiento reiterado de'lé.sd éc;ndidones
y/o especificaciones de calidad con las que
fue aprobado.

« Cambios postregistro sustanciales no
autorizados.

CIENTQ UNO: E! incumplimiento de lo previsto en ia
presente  Resolucibn  generard las  medidas
sancionadoras establecidas en el ordenamiento juridico
vigente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

CIENTO DOS: Se establece un petlodo seis (8) meses
para la actualizacion de la Autorizacién de instalacién y
funcionamiento de los Laboratorios, Casas da
Representacion, Droguerlas y Casas Naturistas que se
encuentran- establecidos en ef temitofio de la Repibtica
Bolivariana de Venezuela, asl como la aciualizacidn de
los Laboratorios, Casas de Representacién y
Croguerias existente en of Territorio.

CIENTO TRES: Se derogé la Reéglucién N* 8G-1329
del 06 de Noviembre de 1995, publicada en la Gaceta
Oficiaf N* 35.837 de fecha 14 ds Noviembre de 1585.

CIENTO CUATRO: La presente Resolucién entrard en
vigencia a partir de su publicacién en Gaceta Oficial de
la Reptiblica Bolivariana de Venezuela®

ARTICULO 2; Fijar de conformidad con 1o dispuesto en ef articulo 139 del
Dacreto con Rango, Vaior y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracion
Pdblica, les siguientes parametros a los fines de la sustanciacién del
procedimiento de consulta pablica:

a. El texio del Proyecto de Resolucién-de *NORMAS ‘SANITARIAS
PARA LA FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION,
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, REGISTRO Y CONTROL
SANITARIO, PUBLICIDAD ¥ PROMOGION, TENENCIA, USOS,
PROCESAMIENTO, ENVASE, EMPAQUE, SUMINISTRC,
COMERCIALIZACION, ENSAYOS cCLINICOS Y TODAS
AQUELLAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS
PROBUCTOS NATURALES CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA”,
sera publicado en el Portal WEB http:/isacs.mpps._goh.veisiacs’,
a los fines de su conocimiento por parte de todes los ciudadanos y
cludadanas, instiflicionas, ‘gremics, - asociaciones, paries
interasadas o enfidades que deseen participar en el proceso de
consulta.
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LEY DE PUBLICACIONES OFICIALES
(22 DE JULIO DE 1941)

Articulp 11. La GACETA OFICIAL creada por Decreto Ejecutivo del 1}
de octubre de 1872, continuard editandose en la Imprenta Nacional con la
denominacién GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA.

Articulo 12. La GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA

. DE VENEZUELA se publicard todos los dfas hdbiles, sin perjuicio de que

se editen niimeros extraordinarios siempre que fuere necesario; y deberdn
insertarse en ella sin retardo los actos oficiales que hayan de publicarse.
Pardgrafo linico: Las ediciones extraordinarias de la GACETA OFICIAL
tendrdn una numeracion especial

Articulo 13. EnlaGACETA OFICIAL DE LAREPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA se publicardn los actos de los Poderes Piblicos que
deberdn insertarse y aquellos cuya inclusién sea considerada conveniente
por el Ejecutivo Nacional.

Articulo I4. Las leyes, decretos y demds actos oficiales tendrdn cardcter
de piiblicos por el hecho de aparecer en la GACETA OFICIAL DE LA
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, cuyos ejemplares
tendrin fuerza de documentos piblicos.

b. El Informe de las ppiniones y sugerencias debe ser enviadas por
escrilo a [a siguiente direccién: Ministerio del Poder Popular para
la Salud. Direccién General dal Servicio Auténomo de Contraloria
Sanitaria, ubicada en el Centro Simoén Bolivar, Edificio Sur, Portal
Municipal, Piso 3, Oficina 324. El Silencio, Caracas, Venezuela,
Cédigo Postal 1010, Caracas, Telf. {0212) 408.05.02/ Fax (212)
4080505 o a través del Comeo  electrdnico:
consultaspublicas_sacs@mpps.gob.ve.

¢. El proceso de Consulta Piblica se extenderd por un lapso de diez
{10) dias hamles contados a partir de la publicacion de la presente
Resolucion en la Gacela Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, tiempa en el cual los interesados presentaran las
cbservaciones, comentarios y sugerencias que estimen
convenientes respecto al articulado propuesto.

ARTICULC 3: Una vez finalizado el plazo establecido en el Articulo 2, si
Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria, articulard si io conside ;ﬂ
necesario con aquellos actores, movimientos sociales, organis: P

instituciones vinculadas al tema que notificaron sus a
sugerencias, para que designen  voceros que parlicipen
discusiones técnicas sobre el tema con miras a consolidar el text ﬁnai

’?‘
ARTICULO 4: La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su

publicacién en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela.

- b oder Popular para {a Salud
) 8§ del 05 de noviembsa de 2013
S| N' 287 del 05 de noviembre de 2013

MINISTERIO PUBLICO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO PUBLICO _
Despacho de |a Fiscal General de la Repiblica
Caraces, 13 de febrero de 2014
Aitos 203° y 1540

RESOLUCION N° 185

LUISA ORTEGA DfAZ
Fiscal General de la Repiblica

En ejercicio de la facultad conferida por el articulo 6 de la Ley
Orgénica ded Ministerio Pablico v, en uso de jas atribudones estableddas en los
numerales 1 y 3 del articulo 25 elusdem,

RESUELVE:

{NICO: Trasladar al dudadano Abogado EUDOMAR GREGORIO
GARCIA BLANCO, thular de la cédula de identidad N® 11.220.596, qulen se
viene desempefiando como FISCAL PROVISORIO en fa Fiscalia Primera del
Ministerio Piblico de la Clrcunscripcion Judicial del estado Téchira, con sede en
Sancmm;ahrmmupwmdanmmum—deh

Crounscripeidn Judicial def estado ZLiia, con sede en Maracaibo y competencia
plena, en sustitucidn del ciudadano Abogado]uan Carlos Muntaner Vivas, quien
pasard a-otro destino, a partir del 19 de febrero de 2014 y hasta nuevas
Instrucciones de esta Superioridad.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
: MINISTERIQ PUBLICO
Despacho de la Fiscal General de la Repibilca
Casacas, 13 de febrero de 2014
Afios 203° y 154°

RESOLUCION N© 186

LUISA ORTEGA DiAz
Fiscal General de la Repiblica

En ejerddo de' la facultad conferida por ef articuio 6 de la Ley
Orgénica del Ministerio Piblico y, en usc de las atribuciones establecidas en los
numerales 1y 3 del articulp 25 eiusdem,

ONICO: Trasladar at dudadanc Abogado JUAN CARLOS
MUNTANER VIVAS, titulr de i3 cédula de identidad NO 7.902.208, quien se
viene desempefiando como FISCAL PROVISORIO en la Fiscalia Novena del
Ministerio Piblico de la Circunscripaidn Judicial del estado Zulla; a la FISCALTA
DECIMA SEGUNDA dei Ministerio Piiblico de la ditada Craunscripeién Judicial,
cmsedemHamalboymmpehendaplw, vacante, a partit del 19 de
febremde?.ouvhastanuwaslnsuuccionsdemmpemﬂdad




