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“
PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
EXPOSICION DE MOTIVOS

EXPOSICION DE MOTIVOS DEL DECRETO CON RANGO,
VALOR Y FUERZA DE LEY PARA LA SOBERANIA
TERRITORIAL Y LA PAZ

Conforme al mandato constitucional, la soberania piena de la
Republica se ejerce sobre todo su espacio geografico y ordena
al Estado, y por tanto a su conjunto, la obligacion de establecer
una politica integral para preservar su integridad territorial, paz,
soberania, sequridad, defensa, identidad nacional, diversidad
v ambiente.

También la Constitucion define de modo meridiano que el
territorio y demas espacios gecgraficos de la Republica son los
que correspondian a la Capitania General de Venezuela antes
de la transformacion politica iniciada el 19 de abril de 1810, con
las modificaciones resultantes de los tratados y laudos
arbitraies no viciados de nulidad.

Especificamente, su Exposicion de Motivos advierte que
Venezuela no reconoce los laudos viciados de nulidad vy cita
como supuesto “el Laudo de Paris de 1899 que despojo a
Venezuela del espacpo situado en la margen occidental del Rio
Esequibo”. SR AR R R R

Como consecuencia de este marco constitucional se establece
principios rectores para la creacion y aplicacion de la ley, que
rigen las relaciones internacionales de la Republica, que
responden a los fines del Estado en funcién del ejercicio de la
soberania y de los intereses del pueblo. Entre ellos, los
principios de independencia, igualdad entre los Estados, libre
determinacion, no intervencién en sus asuntos internos,
solucion pacifica de los' conflictostinternacionales;, cooperacion,
respeto a los derechos humanos y solidaridad entre los pueblos
en la lucha por su emancipacion y el bienestar de la
humanidad.

Como estandarte de la diplomacia de paz -valor principista- la
Constitucion ordena que la Republica promovera y favorecera la
integracion latinoamericana y caribefia, en aras de avanzar
hacia la creacion de una comunidad de naciones, defendiendo
los intereses econémicos, sociales, culturales, politicos y
ambientales de la region.

Especificamente ordena que “el espacio geografico venezolano
es una zona de paz”. De modo que, con fino equilibrio, de un
lado, el orden constitucional impone la garantia de Ia
inviolabilidad territorial y del otro, postula que el espacio
geografico es zona de paz. Con lo cual, claramente armoniza la
garantia de la integridad territorial, con el fin y metodologia de
preservacion de la paz, donde la norma constitucional y legal
constituye su primer acicate de realizacion.

Para darle vida a estos fines y valores constitucionales, la
Constitucion organiza la competencia del Poder PUblico,
atribuyendo al Presidente de la RepUblica la maxima direccién
de la Politica Exterior, desarroilada mediante las atribuciones
conferidas al Ministerio del Poder Ejecutivo Nacional
competente en‘la materia, esto'esemla actualidad, el Ministerio
del Poder Popular para Relaciones Exteriores.

También la Constitucion ordena la gestion publica para
garantizar su fin (ltimo que es el mayor bienestar del pueblo y
para garantizar el cumplimiento de sus fines, dispone el imperio
de los principios de honestidad, participacion, celeridad,
eficacia, eficiencia, transparencia, rendicion de cuentas vy
responsabilidad, todos en el ejercicio de la funcién pablica, con
sometimiento pleno a la ley'y al Derecho. - d

Por su parte, el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Publica autoriza la creacion
permanente o temporal de comisiones para reforzar la atencion
de temas prioritarios: la garantia reforzada de los derechos
soberanos relativos a la integridad territorial explica la
necesidad de fortalecer las tnstancnas destinadas a brindar tal
protecqon T TR RO SN ¢ Y SR YR —

%

Asimismo, el modelo de Estado venezolano Social, Democratico
de Derecho y de Justicia, se fundamenta en la auténtica
participacion directa y protagonica del pueblo, maxime sobre
temas de interés nacional y por tanto, prevé el desarrollo de
mecanismos cada vez mas rigurosos, amplios y protagonicos
para hacer efectiva tal participacion.

La combinacion del reconocimiento de la importancia
constitucional y geopolitica de la tutela de la integridad
territorial, y el legado histérico de un pueblo digno y soberano
que libremente elige su destino, animan a la creacion de una
Comision de Alto Nivel, como instancia de coordinacion en
materia de garantia de la integridad territorial.

Como cuestion de Estado resguardada por rigurosos principios
constitucionales que imponen la
imprescriptibilidad, inalienabilidad, prohibicion de enajenacion,
de ninguna parte del territorio ni sus espacios geograficos -
bienes esenciales del dominio publico- y la obligacion
consecuente de garantizarlo, la Comision apoyara la gestion de
los oOrganos competentes, para ejercer atribuciones
complementarias de animacidon en la construccidn de
consensos, orientacion, asesoria, pedagogia, y de apoyo,

irrenunciabilidad,

tendentes a la maxima eficiencia en la proteccion de nuestro

territorio, para lo cual resalta la contribucion de los Poderes
Publicos Legislativo,-Ejecutivo y-Judicial,- dentro de la- mas alta
expresion de la representacion: del Poder Constituyente que
encarna el Pueblo venezolano en los asuntos que le son
soberanos.

Con fundamento en las ideas y circunstancias expuestas, se
presenta a consideracion del honorable Consejo de Ministros el
texto que a continuacion se desarrolla, correspondiente al
DECRETO, CON RANGO, VALOR Y FUERZA DE LEY PARA LA
SOBERANIA ' TERRITORIAL: “Y~ A SPAZ;=rpara™ que, ‘de ’ ser
aprobado, se dicte en el marco de la'Ley que Habilita al
Presidente de la Republica a dictar Decretos con Rango, Valor y
Fuerza de Ley en las materias indicadas en dicha Ley.
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Decreto N° 1.860 06 de julio de 2015

NICOLAS MADURO MOROS
Presidente de la Republica

Con el supremo compromiso y voluntad de lograr la mayor
eficacia, politica, juridica y calidad revolucionaria en el
fortalecimiento del Estado Social y Democratico de Derecho y
de Justicia, para la construccion del Socialismo, la refundacion
de la Patria venezolana, basado en principios humanistas,
sustentado en el ideario constitucional y las condiciones éticas
que persiguen el progreso del pais y de la colectividad, y en
ejercicio de la atribucién que le confiere el numeral 8 del
articulo 236 de la Constitucion de la Replblica Bolivariana de
Venezuela, y de conformidad con lo establecido en el numeral 1
del articulo 1 de la Ley que Autoriza al Presidente de la
Republica para dictar Decretos, con Rango, Valor y Fuerza de
Ley, para reforzar la soberania y - préteccion del pueblo
venezolano y el orden constitucional de la Republica, en
Consajo de Ministros,

Dicta

El siguiente,

-

DECRETO CON RANGO, VALOR Y FUERZA DE LEY PARA
LA SOBERANIA TERRITORIAL Y LA PAZ

Objeto
Articulo 1°. El Presente Decreto con Valor, Rango y Fuerza de
Ley tiene como propdsito crear una instancia de coordinacion
institucional, de alto nivel, para que desde sus respectivas
competencias y con capacidad convocante de la participacion
popular, concurra para la generacion de recomendaciones con
pertinencia y sustentabilidad dirigidas a la garantia reforzada de
la integridad territorial y la atencion de asuntos limitrofes del
espacio geografico como zona de paz conforme a los valores,
principios y normas constitucionales.

- e Principios
Articulo 2°. Para el resguardo de la integridad territorial y la
atencion de asuntos limitrofes, se observara los principios
constitucionales gue se mencionan a continuacion:
i Integridad territerial del espacio geograficc.

7. Reconocimiento del espacio geografico como zona de paz.

3. Soberania plena de la Republica sobre sus espacios
geograficos.

4. Supremo interés nacional.
5. Legalidad.
6. Inalienabilidad,

7. Imprescriptibilidad.

8. Prohibicion de enajenacion o cesion o negociacion del
espacio geegrafico ni de sus recursos.

4. Preeminencia de |1a garantia de los derechos soberanos del
pu=blo venezolano.

10. Historicidad.
11. Conocimiento.

17. Eficacia, eficiencia y responsabilidad en la gestion de la
coordinacion.

13. Participacion publica.

14. Sujecion estricta a los valores, principios y normas
constitucionales.

15. Colaboracion entre poderes puiblicos.

Compromiso pleno
Articulo 3°. Los funcionarios pablicos y funcionarias publicas,
asi como las personas bajo relacién de empleo publico, que
participaren directa o indirectamente en la coordinacion y
aportes dentro del marco de este Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley, deberan ejercer sus actividades en el marco de
los mas altos principios constitucionales aqui enunciados, asi
como de valores eticos y de amor a la Patria, en plena
observancia de los enunciados referidos en este Decreto con
Rango, Valor y Fuerza de Ley.

Gestion pablica
Articulo 4°. La gestion publica de la coordinacion institucional
para la garantia de la integridad territorial se regird por los
postulados constitucionales, el conocimiento juridico, el acervo
historico, la diplomacia y el Derecho internacional, dirigidos a la
eficaz garantia de los derechos soberanos relativos a la
integridad ternitorial del espacio geografico como zona de paz.

Divulgacién y pedagogia social
sobre garantia de los derechos soberanos
Articulo 5°. El Ejecutivo Nacional, dentro de las politicas
publicas comunicacionales, educativas y culturales, a través de
los Ministerios del Poder Popular competentes, con el apoyo de
todo los érganos y entes nacionales, debe garantizar que el
pueblo venezolano tenga acceso oportuno a informacion veraz
y al conocimiento acerca de los hechos, fundamentos juridicos,
politicos e histdricos, relacionados con cualquier asunto en el
cual se encuentre comprometida la integridad territorial de la
Republica bajo los principios constitucionales y el valor supremo
de Ia paz.

De la participacion democratica, protagénica y
responsable para garantizar la Integridad Territorial

Articulo 6°. La gestion pblica de la coordinacién institucional
para la garantia de la integridad territorial y atencion de
asuntos limitrofes, podra considerar espacios y modalidades
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adecuados que sean necesarios para que los venezolanos y
venezolanas, incluidos los diversos sectores del pais, puedan
democrética, protagénica y corresponsablemente dentro del
marco constitucional y de la legislacion, ser informados veraz y
oportunamente, acceder al conocimiento sobre el tema objeto
de este decreto ley y formulen planteamientos orientados a
construir un consenso nhacional para la preservacion vy
consolidacion de la integridad territorial del espacio geografico
como zona de paz.

Colaboracién de los Poderes Plblicos
Articulo 7°, Los drganos y entes del Poder Publico colaboraran
de forma prioritaria con esta Comision, asi como con los
organos competentes en la materia para el cumplimiento de sus
funciones, especialmente mediante la provisién de informacion,
el aporte de conocimiento, talento humano y para el
cumplimiento de las tareas que sea requerido dentro de su
ambito de competencia para la mejor garantia de los derechos
e intereses nacionales

Comision Presidencial de Estado para la Garantia de

la Integridad Territorial y Asuntos Limitrofes

Articulo 8°. Se crea la Comision Presidencial de Estado para la

Garantia de la Integridad Territorial y Asuntos Limitrofes con el

objeto de generar recomendaciones fundamentadas en el

estudio, cvaluacion, analisis, y seguimiento y control de Ia

politica integral del Estado en lo relativo a la garantia de los

derechos soberanos sobre el espacio geografico de la Republica
como zona de paz.

-

Composicion
Articulo 9°. La Comision Presidencial de Estado para la
Garantia de la Integridad Territorial y Asuntos Limitrofes estara
integrada por el Vicepresidente Ejecutivo o la Vicepresidenta
Ejecutiva, quien la presidird; los Ministros o Ministras del Poder
Popular para Relaciones Exteriores, de la Defensa, del
Despacho de la Presidencia y Seguimiento de la Gestion de
Gobierno; el Procurador General o la Procuradora General de la
Republica, el Presidente o la Presidenta del Tribunal Supremo
de Justicia y tres (3) representantes designados por la
Asamblea Nacional.

La Comisidn podra convocar eventualmente a sus reuniones a
representantes de otros organos y entes del Poder Plblico, del
sector empresarial publico y privado, y de las organizaciones
comunales, comunidades organizadas vy las diferentes instancias
del Poder Popular constituidas, para que coadyuven al logro de
sus fines.

Atribuciones
Articulo 10. La Comision Presidencial de Estado para la
Garantia de la Integridad Territorial y Asuntos Limitrofes tendra
a su cargo la coordinacion de la politica del Estado para
resolver todos los asuntos pendientes en materia de soberania
territorial vy asuntos limitrofes, asi como garantizar el
funcionamientoc de todos los mecanismos y comisiones que se
crearen a tal efecto.

La Comision generara las recomendaciones dirigidas a la
coordinacion de todos los drganos y entes en el ejercicio de

funciones tendientes a la garantia de la Integridad territorial y
atencion de asuntos limitrofes. Tendra ademas las atribuciones
que le asigne el Presidente de la Republica en el marco del
objeto de la Comision a que refiere el articulo 7 del presente
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley.

Secretaria Técnica
Articulo 11. La Comisién Presidencial de Estado para la
Garantia de la Integridad Territorial'y Asuntos Limitrofes tendra
una Secretaria Técnica, que serd el organo encargado de
organizar y procesar la informacion a la que se refiere este
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley, coordinara los
equipos de trabajo conformados por la Comision, rendird
cuenta periodica al Presidente o la Presidenta de la Comision y
ejercerd las demds atribuciones que éste o ésta le asigne. El

titular o la titular de la Secretaria Técnica sera designado o
designada por el Presidente o la Presidenta de la Comision.

El Presidente o Presidenta de la Replblica establecerd las
normas de organizacion y funcionamiento de la Secretaria
Técnica.

Informe
Articulo 12. La Comision Presidencial de Estado para la
Garantia de la Integridad Territorial y Asuntos Limitrofes debera
entregar trimestralmente al Presidente o la Presidenta de la
Republica un informe periédico con las recomendaciones
fundamentadas en el conocimiento, analisis riguroses, hallazgos
hasados en evidencias técnicas y de conocimiento experto,
metodologias empleadas, planificacién y seguimiento, que en
materia de garantia de los derechos soberanos de integridad
territorial asuntos limitrofes sean pertinentes. El primero de
estos informes debera rendirse al cierre del mes de septiembre
de 2015. "

Gastos
Articulo 13. Los gastos de funcionamiento de la Comision
Presidencial de Estado para la Garantia de la Integridad
Territorial y Asuntos Limitrofes se- efectuaran con cargo al
presupuesto de la Vicepresidencia de la Republica.

Vigencia
Articulo 14. El presente Decreto con Rango, Valor y Fuerza de
Ley entrara en vigencia a partir del 06 de julio del ano 2015.

Dado en Caracas, a los seis dias del mes de julio de dos mil
quince. Afos 205¢ de la Independencia, 1569 de la Federacion
y 169 de la Revolucion Bolivariana.

Camplase,
(L.S.)

/| NICOUAS-MADURO MOROS
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Refrendado
El Vicepresidente Ejecutivo
de la Republica y Primer Vicepresidente
del Consejo de Ministros
(L.S.)
JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT

Refrendado
La Ministra del Poder Papular del
Despacho de la Presidencia y Seguimiento
de la Gestion de Gobierno y Sexta Vicepresidenta
Sectorial de Soberania Politica, Seguridad y Paz
(L.S.)
CARMEN TERESA MELENDEZ RIVAS

Refrendado
El Ministro del Poder Popular .
para Relaciones Interiores, Justicia y Paz
(L.S.)
GUSTAVO ENRIQUE GONZALEZ LOPEZ

Refrendado

La Ministra del Poder Popular
para Relaciones Exteriores
(LS) | o
DELCY ELOINA RODRIGUEZ GOMEZ

Refrendado
El Ministro del Poder Popular
de Economia y Finanzas
y Segundo Vicepresidente Sectorial
para Economia y Finanzas
(L.S) S
RODOLFO CLEMENTE MARCO TORRES

Refrendado
El Ministro del Poder Popular
para la Defensa
(LS.
VLADIMIR PADRINO LOPEZ

Refrendado
La Ministra del Poder Popular para
el Comercio

(LS))
ISABEL CRISTINA DELGADO ARRIA

Refrendado
El Encargado del Ministerio del
Poder Popular para Industrias

(L.S) , (
JOSE DAVID CABELLO RONDON

Refrendado

La Ministra del Poder Popular para

el Turismo

(LS.)

MARLENY JOSEFINA CONTRERAS HERNANDEZ

Refrendado
El Ministro del Poder Popular
para la Agricultura y Tierras
(L.S)
YVAN EDUARDO GIL PINTO

Refrendado

El Ministro del Poder Popular para

la Educacion y Quinto Vicepresidente Sectorial
para el Desarrollo Social y la Revolucion

de las Misiones

LS, - )
= HECTOR VICENTE RODRIGUEZ CASTRO

Refrendado
El Ministro del Poder Popular para
la Salud

(L.S.
) HENRY VENTURA MORENO

Refrendado
El Ministro del Poder Popuiar para
el Proceso Social de Trabajo
(LS. , .
JESUS RAFAEL MARTINEZ BARRIOS

Refrendado

El Ministro del Poder Popular
para Habitat y Vivienda
(L.S.) R VI ¥ SLECERRTRIEES -
RICARDO ANTONIO MOLINA PENALOZA

Refrendado
El Ministro del Poder Popular
para Ecosocialismo y Aguas
(L.S)
GUILLERMO RAFAEL BARRETO ESNAL

Refrendado -~ -

El Ministro del Poder Popular

de Petroleo y Mineria

(L.S.) ' o '
ASDRUBAL JOSE CHAVEZ JIMENEZ

Refrendado
El Ministro del Poder Popular
de Planificacién y Cuarto Vicepresidente
Sectorial para la Planificacion y el Conocimiento
{L:S:)
RICARDO JOSE MENENDEZ PRIETO

Refrendado

EL Ministro del Poder Popular para

Educacion Universitaria, Ciencia y Tecnologia

(LS) _ , .
MANUEL ANGEL FERNANDEZ MELENDEZ
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Refrendado
La Ministra del Poder Popular para
la Comunicacién y la Informacion
(L.S) '
DESIRE SANTOS AMARAL

Refrendado

La Encargada del Ministerio del

Poder Popular para las Comunas y

los Movimientos Sociales

(LS) ,
ROSANGELA OROZCO RONDON

Refrendado

£l Ministro del Poder Popular para

la Alimentacion y Tercer Vicepresidente Sectorial
paia la Sequridad, Soberania Agroalimentaria

y Abastecimiento Economico

(L.S.)
CARLOS ALBERTO OSORIO ZAMBRANO
Refrendado
El Ministro del Poder Popular para
la Cultura
(L.S.) )
REINALDO ANTONIO ITURRIZA LOPEZ
Refrendado

E! Ministro del Poder Popular para
la Juventud vy el Deporte

(L.S.)
PEDRO JOSE INFANTE APARICIO

Refrendado
La Ministra del Poder Popular para
los Pueblos Indigenas

(L.S) . )
ALOHA JOSELYN NUNEZ GUTIERREZ

Refrendado
La Ministra del Poder Popular
para la Mujer y la Igualdad de Género
(L.S.)
GLADYS DEL VALLE REQUENA

Refrendado
La Ministra del Poder Popular
para el Servicio Penitenciario
(LS) ,
MARIA IRIS VARELA RANGEL

Refrendado
El Ministro del- Poder-Popular para
Transporte Acuatico y Aéreo
(LS)
GIUSEPPE ANGELO CARMELO YOFFREDA YORIO

Refrendado
El Ministro del Poder Popular para
Transporte Terrestre y Obras Publicas y
Encargado de la Séptima Vicepresidencia Sectorial
de Desarrollo del Socialismo Territorial
(L.S.)
HAIMAN EL TROUDI DOUWARA

Refrendado

El Ministro del Poder Popular
para la Energia Eléctrica
(L.S.)

JESSE ALONSO CHACON ESCAMILLO

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

DE GOBIERNO

Caracas, 09 de julio de 2015

205°, 156° y 16¢

RESOLUCION N°© 024-15

La Ministra del Poder Popular del Despacho de la Presidencia vy
Seguimiento de la Gestion de Gobierno, ciudadana CARMEN TERESA
MELENDEZ RIVAS, titular de la cédula de identidad N° V-8.146.803,
designada mediante Decreto N° 1,644, del 09 de marzo de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela
N° 40.616 de la misma fecha; en gjercicic de las atribuciones que le
confieren los articulos 65 y 78, numerales 2 y 19 del Decreto con Rango,
Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracién Publica, publicado en
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.147
Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014; v de conformidad con
in establecido en los articulos 5 numeral 2, 19 v 20 de |a Ley del Estatuto
de la Funcion Publica, publicada en Gaceta Oficial de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N° 37.522, de fecha 6 de septiembre de 2002.
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RESUELVE

PRIMERO: Desighar a la ciudadana ISABEL LEONELA LIBERATORE
RODRIGUEZ, titular de la cédula de identidad N° V-18.556.623, como
DIRECTORA GENERAL DE INSPECCION integrada al Despacho del
Viceministro de Seguimiento e Inspeccién de la Gestidn de Gobierno del
Ministeno del Popular del Despacho de la Presidencia y Seguimiento de !a
Gestion de Gobierno; quedando facultada para ejercer las atiibuciones
previstas en el articulo 18 del Reglamento Organico del Ministerio del
Poder Popular del Despacho de la Presidencia y Seguimiento de la
Gestion de Gobierno, contenido en el Decreto N® 1,625, de fecha 20 de
febrero de 2015, publicada en la Gaceta Oficial de la Repiiblica
Boiivariana de Yenezuela N° 6.176 Extraordinario, de la misma fecha.

SEGUNDO: Se deja sin efecto cualquier Resolucién o Acto Administrativo
que colide con la presente,

TERCERO: Mediante la presente Resolucidn juramento a la referida
ciudadana,

CUARTO: La presente Resolucion, entrard en vigencia a partir de su
publicacicn en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 72 de la Ley Organica de
Procedimientos Administrativos. Camuniquese y Publiquese,

MINISTERIO DEL PODER POPULAR

PARA RELACIONES
INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA

S * RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ
--_ DESPACHO DEL MINISTRO

o
kd

2059, 156° y 16°

N 115 FECHA: & UL 2%

RESOLUCION

Bl Ministro del Pocer Sopular para Zelaciones Interiores, Justicia v Pas,
designado micaiatte Secreto N9 1644, de fecha 9 de marso de 2015,
publicado en la Cacela Ofice de la Renublica Bolivanana de Venezuela N©
40.616 de la misma ferha, en ejerciao de las compelencias que le confiere
lu dispuesto en el articulo /8 numeral 19 del Decreto N9 1.424 con Rango,
Valor y Fuerza de Ley Organica de la Administracion Publica, de fecha 17 de
noviembre de 2014, publicado en la Gaceta Ofical de la Republica
Bolivaniana de Venezuela N® 6.147 Extraordinario de la misma fecha;
pracediendo en representacion de la Replblica Bolivariana de Venezuela,
(nica acciomsta de la CORPORACION DE SERVICIOS DE VIGILANCIA
Y SEGURIDAD, S.A. (CORPOSERVICA), empresa del Estado, adscrita al
Ministerio del Peder Popular para Helaciones Interiores, Justicia y Paz,
creada mediante el Decreto N© 8.900, de fecha 3 de abril de 2012, publicado
en la Gaceta Oficial de la Replblica Balivariana de Venezuela N® 39.897 de
l# misma fecha; cuya Acta Constitutiva y Eslatutaria quedd inscrita ante el
Registro Mercantil Sequndo del Distrito Capital, en fecha 10 de mayo de
2012, bajo el N° 11, Tomo 128-A SDO del afio 2012 y publicada en la
Gaceta Oficial de ia Repuiblica Bolivariana de Venezuela N¢ 39.921, de fecha
14 de mayo de 2012; y en uso dei control estatutano de acuerdo a lo
dispuesto en las Clausuiss Quinta, Novena, Déama Tercera y Décima

SeEptima, hteral "g” del Acta Constitutiva Estatutaria de 1a referida Empresa
del Fstado,

CONSIDERANDO

Que la Asamblea General de Aconistas de la CORPORACION DE
SERVICIOS DE VIGILANCIA Y SEGURIDAD, 5.A. (CORPOSERVICA),
s el organo supremo de direccidn de la Sociedad, cuyo Unico accignista es
la Republica Bolivaniana de Venesuela, po} organo del Ministerio del Poder

Popular para Reldoones Interiores, Justicia y Paz, el cual ejercerd su
4 TEpresertacon,
1

CONSIDERANDO

Que conesponite @ la Asamblea  General de  Acciomstas de s
CORPORACION DE SERVICIOS DE VIGILANCIA Y SEGURIDAD, S.A.
(CORPOSERVICA), renreseniada par @ Mimstro del Poder Popuiar para

Roelaciones intenores, Justie

1y Pag, nombrar y remover al Auditor Interno
¢ 1A Socwedan, de conformedan cor o establecida en la Clausula Décima

septima, Ttoras o del Acta Constitutiva Estatutana de la refenda Empresa
del Estado,

RESUELVE

Articulo 1, Se designa al cudadano JOSE GREGORIO MANRIQUE
FERNANDEZ, tiular de 'a cédula de identidad N V- 14.411.587, como
Auditor Interno Encargado de |a CORPORACION DE SERVICIOS DE
VIGILANCIA Y SEGURIDAD, S.A. (CORPOSERVICA), hasta tanto se
efectie ¢ proceso de Concurso Publico para designar al titular de la
autfitoria interna de la Corporarion, de conformidad con lo previsto en la | ey
Organica de la Contraloria General de la Repiblica y del Sislema Nacional de
Control Fiscal

Articulo 2. Instriyase 'o procedente para 1a formalizacion de lo dispuesto
en la presente Resolucidn en la correspondiente Asamillea General do
Acciomistas, para dar cumplimeento a las disposiciones contenidas en las
Clausulas Novena, Décma y Décima Séplima  del Acta  Constitutiva
Tstatutaria e la CORPORACION DE SERVICIOS DE VIGILANCIA Y
SEGURIDAD, 5.A. (CORPOSERVICA) v demas formalidades de Ley.

Articulo 3. La prosente Resolucion entrard en vigencia a partic de s
publicacior en la Gaceta Oficial de la Pepiblica Bolvanana de Venezuela

Cnmmigiesa v Paihichese

LUSTAVO GONZALEZ LO
-~ MINISTRO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ
DESPACHO DEL MINISTRO
205°, 156° y 16°

N 116 FECHA: _13JUL 2055

RESOLUCION

El Mimstro del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz,
designade mediante Decreto N9 1,644, de fecha 9 de marzo ce 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela NO
40.616 de 'a misma fecha, en ejercicio de 1as competencias que le confiere
lo dispuesto en los articulos 65 y 78 numerales 15 y 19 del Decreto N©
1.424 con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la Administracion
Publica, de fecha 17 de noviembre de 2014, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolvariana de Venezuela N© 6.147 Extraordinario de la
misma fecha; en concordancia con lo establecido en el articulo 49 del
Decreto N° 1401 con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la
Administracion Financiera del Sector Plblico, de fecha 13 de noviembre de
2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de
Venezuela N 6.154 Extraordinario de fechal9 de noviembre de 2014; y lo
prevista en los articulos 43, 47, 48 y 51 del Reglamento N° .1 de la Ley
Organica de la Administracion Financiera del Sector PUblico, sobre el Sistema
Presupuestario, publicado en la Gaceta Oficial de la Repliblica Bolivariana de
Venezuela N° 5.781, Extraordinario de fecha 12 de agosto de 2005,

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la Estructura para |a Ejecucion Financiera del Presupuesto
de Gastos del Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y
Paz, correspondiente al Ejercicio Fiscal 2015, la cual estara constituida por la
Unidad Administradora Central, las Unidades Ejecutoras Locales y las Unidades
Administradoras Desconcentradas, cuyas denominaciones se sefialan a
continuacion :

o o . S .
Cﬂ‘;‘g" UNIDAD ADMINISTRADORA CENTRAL
000i0 ' Oficina de Gestion Administrativa ]
{  CcODIGO o

L.EL | UNIDADES EJECUTORAS LOCALES
00002 Despacho del Ministro

00003 Consultoria Juridica ) |
| o004 [Oficina de Audtoriadnterna T
00005 -OﬁmnaadeGestiénCumynicacioml_ el
" "Ofcna de Tcénu!ogfés de la Informacion y la
00006 Comuticacion
uouo/ Ohcina de Planificacion y Presupuestn
] nonog Oficing de Gestion Humana
e ) i i f ; :
00019 Despacho del Viceministro o Viceministra de  Politica

" Interior y Seguridad Juridica
d onn22 Direccion General de Ceremaonial y Acervo Histdrico

" Despacho del Viceministro o Viceministra de Prevencion

' s !y Segunidad Ciudadana

422.121
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00026 Lireccion General del Servico de Policia y Oficinas |
Teonicas
onozs Direccion General de Prevencion del Deﬂrl(;
0GO35 Direccion General re I‘Jer(zr.rms Humanos
00036 Direccion General de JL;t.nca Instituciones Relgiosas v
l Cultos '
Direccion  General de Coordinacién Nacional e |
00314 Bomberes y Bomberas y Administracién de Emergencias
{ o , de Cardcter Civil
| 00337 | Direccidn General de los Servicios de Vlgulanrla ¥ |
| e \Seguridad Privada
| _00339 -Oﬁana Naaonal Contra la Delmcuencm Orqam.rada
!i 00340 Dnremon General de Asuntos Pnlltlcns y Sociales II
| Oficina Lstmleglca de Sequ:miento y Evaluacion de
00343
| | Politicas Publicas
| Dcsp.:(_hc del Viceministro o Viceministra del Slslema
00344
o DT ! Integrado de Policia
w | Oficina Administrativa de la Secretaria Ejecutrva del
00345 |
l | Consejo General de Policia |
00355 "x'.parho del Viceministro o Vicermmistra del Sistema

| Integrado de Invesligacion Penal
Bespacho del Viceninistro o Viceminstra para la Gestion

noss
s e Riesgo y Proteccion Civil
RS Oifcana de Proteconn v Sequndad Integral
IR Direccon General de Sequndad Cudadana
00360 Drecoion General de Centros de Comandos, Control y
o lelecomumicaciones (VEN 911)
00361 [Direccion General de Diseio Estratéguo en Investigacion
e Penal - )
00362 Direccion General de Control Operacional de los Organas
de [nvestigac jon Penal
00363 [nrecadn Geneal el Sistema de  Informacion e
. Westigarion I’em.
09364 Durecuon General de Geshon de Riesges
00365 Dnrert-m General del Despacho
00366 Direcoén General de Supervision Disciplinania de los |
| ) Cuerpos de Policia
| 00367 .Iinguda Espucidi contra ias Actuaciones de Ios Grupos
_ Generadores de Violencia
cODIGO UNIDADES ADMINISTRADORAS
U.A.D DESCONCENTRADAS
. Direceion Nacons e Potecodn Tive y Adrmnistracion
nantYs :
e Dosastres
00347 Fonds IntergLoernamental dil Servicio de Pocca
00350 Comision Prosmencial de Refugios Lignns
D54 DOhservatono Venesulano de Segundad Cludadana
00356 Seraicio Nacional de Medicina y Ciencias Forenses |
| T . g i B
i CODIGO UNIDADES ADMINISTRADORAS i

U.A.D . DESCONCENTRADAS-ORDENADORAS DE PAGO
Cuerpo de Investgaciones Oentificas, Penales vy |

00041 | Cniminalisticas a - ) 1
[ oo3se Oficina Nacional Antidrogas -
00341 Cuerpo de Polica Nacional Bolwariana

Articulo 2. Se deja sin efecto la Resolucion N° 495 de fecha 29 de
diciembre de 2014, publicada en la Gaceta Oficial de 1a Hepublica Bolivariana
de Venexuela N© 40,570 de la misma fecha.

Comuniguese y Publiquese,
Par el Djecutivo kacional,

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ
DESPACHO DEL MINISTRO
2059, 156% y 16Y

ne 117 FECHA: 13 JUL 205

RESOLUCION

i Mimistro del Poder Popular para Relaciones Intenores, Justicia y Paz,
designado mediante Decreto NP 1644, de fecha 9 de margo de 2015,
cado en la Gaceta Oficial e la Reploica Bolivanians de Venezueld N2
40616 de i rusma fechy, en gjerccio ce las competencias que le conhere lo
dispueslo en los articulos 65 y /8 numeral 1Y det Decroto N© 1.424 con
Rango, Vaior y Fuerza de Ley Organica de la Administracion Pablica, de fecha
17 de noviembre e 2014, en concordancia con lo establecido en el articulo 49

Pt

del Decreto N® 1.401 con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la
Administracion Financiera del Sector Pdblico, de fecha 13 de noviembre de
2014, publicade en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela
N7 6.154 Extraordinario de fecha 19 de noviembre de 2014; y articulos 48 y 51
del Heglamento N© 1 de la Ley Organica de fa Admiristracion Financiera del
tor Publicn, scbre el Sistema Presupuestaro, pubhcado en la Gaceta Oficial
gE a Republica Bolvarara fe Venesuela N9 5,781, Extraordinario de fecha 12
de agosto de 2005, ALt

Fatls

RESUELVE

Articulo 1. Sc desgna como Cientacante responsable cde la Umidad
Administradora Desconcentrada, para la Ejecucion Financiera del Presupuesto de
Gastos del Ministerio del Poger Papular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz,
rorresponcente ol Feroco Biscal 201%; al cudadano gue se fawhca A

U

Unidad Administradora Desconcentrada

Codigo .

P 2 g N® I
Unidad Denominacion N:m:.;ir::sv de ?:j“i&::
Cuentadante pe . B

Direccion Nacional |

s de Protecoon Cwily - Luis Ernesto Dias |
00015 ; . V- 3.8R89.019

201 Administracion de | Curbelo 9 |

Desastres

Articulo 2. Se designan como Cuentadantes responsables y Ordenadores de Pago
tte las Unidades Administradoras Desconcentradas, para la Ejecucion Financiera del
Presunuesto de Gastos del Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores,
Justivia v Paz, correspondiente al Ejercicio Fiscal 2015; a los cudadanos que se
mdhcan a continuacion:

Unidades Administradoras Desconcentradas
Ordenaroras de Pago

Cadigo Nombresy | N°de Cédula

Unidad Denominacion Apellidos de Identidad
Cuentadante ¥ _
Cuerpo de |
o Investigationes José Gregorio |
0041 Cientificas, Penales | Sierralta Rodriguez
iy ‘ PR V- 8.604.255
y Crimimalisticas
no3A Conrpd e Bolicia Juan Francisco V- 4.096.112
- Baoc il Botwvargna Romero Fguetoa

Comuriguese y Publiuese

Par el Fjecutivo I gal,

USTAVO GONZALEZ LOPEZ
o MINISTRO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ
DESPACHO DEL MINISTRO
2059, 156° y 16°

v 118 FECHA: '3 UL 105

RESOLUCION

El Ministro del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz, designado
mediante Decreto N2 1.644, de fecha 09 de marzo de 2015, publicado en la
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.616 de la misma
fecha, actuando de conformidad con lo previsto en el articulo 35 de la
Constitucién de la Repdblica Bolivariana de Venezuela, en ejercicio de las
competencias que le confiere lo dispuesto en el articulo 78, numerales 19 y 27 del
Decreto N® 1.424, con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la
Administracion Publica de fecha 17 de noviembre de 2014; en concordancia con
lo dispuesto en los articulos 36 y 38 de la Ley de Nacionalidad y Ciudadania,
publicada en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
37.971, de fecha 1° de julio de 2004,

RESUELVE

Articule 1. Se designa al cwudadano ALEJANDRO RAMON NAVARRO
VELASQUEZ, venezolano, mayor de edad, titular de la cédula de identidad N©
V- 17.848.592, inscrito en el Instituto de Prevision Social del Abogado, bajo el N©
144552, en <u caracter de Director (E) de la Oficina de Asesoria Legal del
Servicio Administrativo de  ldentificacion, Migracion y Extranjeria (SAIME),
dewignado mediante Providencia Admimstrativa Interna MO 23, de fecha 04 de
jume de 2015 a los fines que continue por ente los érganos judiciales
competentes, o Accion de Hevocatora de  Nacionalidad Venezolana por
Naturalizacion de |a cudadana MARIA CONCEPCION ALONSO BUSTILLO,
ceduia de identidad N° 3.986.96(),
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Articulo 2. Se deja sin efecto la designacion efectuada mediante Resolucion NO
389, de fecha 15 de septiembre de 2014, publicada en la Gaceta Oficial de la

Republica Bolivariana de Venezuela N© 40.498, de fecha 16 de sepliembre de
2014.

Articulo 3. La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacion
en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela.

N _MINISTRO

*

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA DEFENSA

= = T e Y

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA Y TIERRAS

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA DEFENSA
CONSTRUCTORA DE LA FUERZA ARMADA
NACIONAL BOLIVARIANA
(CONSTRUFANB C.A.)

ACTA

Yo, JUAN DE JESUS GARCIA TOUSSAINTT, venezolano, mayor de edad, Mayor
General del Ejército y titular de la cedula de idenlidad N° V-5.54B8.747. en
representacion de la CONSTRUCTORA DE LA FUERZA ARMADA NACIONAL
BOLIVARIANA (CONSTRUFANB C.A.) Empresa del Estado creada mediante
Decreto N® 668, de fucha 10 de diciembre de 2013, publicado en la Gaceta Cficial
de la Republica Bolivariana de \unezuela N° 40.314, da fecha 12 de diciembre de
2013, debidamente inscrita por ante el Registro Mercantil Segunde del Distrito
Capital en fecha 27 de diciembre de 2013, bajo el N® 146, Tomo 111-A SDO, con
una posterior modificacion del Acta Constitutiva E ia, aprobada en A bt

Exiraordinaria de Accionistas N° 1, realizada el G de junio de 2013, dehidamenta
protocolizada por ante el Registro Mercantil Segundo dal Distrite Capial, en fecha
13 de junio de 2074, bajo el N° 30, Tomn 29-A SDO. publicada en Gaceta Oficial N°
40.439 de |z Repiblica Bolvariana de Venezusla en fecha 23 de junic de 2014,
adscrita al Ministeno del Poder Popular para la Delensa, de conformidad con lo
establecido en el anticulo 1° del refendo Decreto de autonzacion de crearion, cuyo
Registro de Informacion Fiscal (RIF) es’ G-20010B617, en mi caracler de
Presidente, en eiarcic.o de las alribuciones para las cuales esloy facullade tal como
se evidencra an el Acta Constitutiva Estatularia de la empresa en su CLAUSULA
VIGESIMA TERCERA NUMERAL 3 Y TRIGESIMA QUINTA. a fin de dar
cumplinento a las disposiciones establecidas en el Ducralo con Rango, Valor y

Fuerza de Ley de Cantrataciones Publicas P e an su arti 14 y en
concardancia con el articulo 15 del Reg to de la Ley Cor iones Publicas,
dicto

Articulo 1 Se constituye la Comisitn de Contrataciones de la Emy
Constiuctora de la Fuerza Armada Nacional Bolivaniana, con carécler permanente
que conocera de los procedimientos de cor publicas, rel da con la

seccion de conliatistas para la adquisicion de bienes, prestacion de servicios y
ejacucion de obras. a los fines que cumplan con las atribuciones establecidas on el
articulo 15 del decreto con rango valor y fuerza de ley de contrataciones publicas

Articule 2. Se designan como miembros de la comisidn de contratacionas de |a
ampresa Constructora de la Fuerza Armada Nacional Bolvaniana a los siguientes
ciudadanos

" CAP LEYUAAEJ&NDHA : ECONOMICO

GUERRERO VIELMA | VIBBTEMS | ANCIERA
e MAY JORGE ALEJANDRO DIAZ | ~ ECONOMICO
SUPLENTE TR} 1223 i
SUPLEN ANGULO V-14.401 22 FINANGIERA

TCNEL MANUEL GERARDO |
PRINCIPAL | V8223097 TECNICA
MOLINA ALVIAREZ |

: CAP ROBINERNESTC | " |~ EREE
JP| TE -1 | o
| SUPLEN CUEVARR Biie V-13.355 036 TEGNICA

T — e

PRINCIPAL ABG LUIS MANUEL NADAL

COLMENAREZ i V-11.427.293 | JURIDICO {
-+ - SN Ca—
TTE ALEJANDRO OCTAVIO
SUPLENTE | VICTORING COLMENERES 1 V-20.101.285 JURIDICO

S L —— ]

Articulo 3 Se designa a la ciudadana MY NAYBETH JUDITH GARCIA CAMPOS,
ltilar de la cedula de identdad V-8.634.683, como Secretaria Principal de la
Comisién de Contrataciones, quien acluara con derecho a voz mas no a voto: y
como Secrelaria Suplente a la ciudadana ING. JOANNA DEL CARMEN MARCANO
ASTUDILLO, fitular de la cedula de identidad V-14.940 627. para que cumplan con
las atnbuciones establecidas en el articulo 16 del decreto con rango valor y fuerza
de ley de conlrataciones plnlicas

Articulo 4. La presente ACTA enlrard en vigencia a paitir de su publicacion an
Gaceta Oficial de |a repliblica bolivariana de Venezuela

er la Sede de la Empresa Conslruclora de la Fuerza Armada Nacional Bolivariana,
Fuerte Tiuna, Caracas, Distrito Capital a los 15 dias del mes de junio de 2015.

Comuniquese y Publiquese -

TE DE LA EMPRESA
RA DE LA FUERZA ARMADA
ACIONAL BOLIVARIANA.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA LA AGRICULTURA Y TIERRAS,
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI).
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA, PROVIDENCIA
ADMINISTRATIVA N° 021/2015. CARACAS, 10 DE JULIO DE
2015.

ANOS 205°, 156° y 16°

Quien suscribe, FRANK RAMON ZAMORA, actuando en mi cardcter de
Presidente del Institute macional de Salud Agricols Integral (INSAL),
designado mediante Dacicto N 1,608 de facha 11 de febrero de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de fa Repiblica Bolivariana de Venezuela N°
40.600 de fecha 11 de febrero de 2015, actuando conforme al articulo 17
de la Ley Organica de Piocedimientos Administrativos, de! articulo 5
numeral 5 de ia Ley del Cstatulo de la Funcidn Pdblica y lo dispuesto en el
articuio 34 del Decreto M 1,424 de fecha 17 de noviembre de 2014,
mediante el cual se dicte ! Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Crganica de la Adiministracion Plblica, en el articulo 61, numeral 4 y 7 dal
Decreto N® 6.122 con Ranqo, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral del 02 de junic de 2006, publicado en la Gaceta Oficial de la
Repiblica Bolivariana de Yoaenssia MO 5.890 Extraordinario de fecha 31 de
julio de 2008, dicta la siquicnte,

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 1. Se desigiu i ciudadanc CARLOS ENRIQUE GUILLEN
GARCIA, titular de la cédula de identidad N° V.- 14.352,989, como
COORDINADOR DEL ESTADO MERIDA DEL INSTITUTO NACIONAL
DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI), en condicion de
ENCARGADO, a partir dc 2 de Julio de 2015.

Articulo 2. Se delega v+ mpatencia la competencia y firma de los actos
administrativos v doct T rancermentes a las atribuciones y actividades
de esa Ofiuna a su car

Articulo 3. La present [+ donciy Administrativa entrara en vigencia de
SU Pubheacion en la Gac:!

Comuniguese y Publligue.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIQ DEL
PODER POPULAR PARA LA AGRICULTURA Y TIERRAS,
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI),
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA. PROVIDENCIA
ADMINISTRATIVA N° 017/2015. CARACAS, 3 DE JULIO DE 2015,

ANOS 205°, 156° y 16°

Quien suscribz, FRANK RAMON ZAMORA, actuando en mi caracter de
Presidente del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI),
designado mediante Decreto N° 1.608 de fecha 11 de febrero de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la RepUblica Bolivariana de Venezuela N°
40.600 de fecha 11 de febrero de 2015, actuando confbrme al articulo 17
de la Ley Orgdnica de Procedimientos Administrativos, del articulo 5
numeral 5 de la Ley del Estatuto de la Funcién Pdblica y lo dispuesto en el
articulo 34 del Decreto N° 1.424 de fecha 17 de noviembre de 2014,
mediante el cual se dicta el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, en el articulo 61, numeral 4 y 7 del
Decreto N° 6.129 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral del 03 de junio de 2008, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 5.850 Extraordinaric de fecha 31 de
julio de 2008, dicta la siguiente,

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 1. Se designa al ciudadano RAFAEL ALFONZO CACERES
TORRES, titular de la cedula de identidad N° V.- 18.072.470, como
COORDINADOR DEL ESTADO TRUJILLO DEL INSTITUTO NACIONAL
DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI), en condicidn de
ENCARGADO, a partir del 02 de julio de 2015.

Articulo 2. Se delega la competencia la competencia v firma de los actos
administrativos y documentos concernientes a las atribuciones y actividades
de esa Oficina a su cargo.
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Articulo 3. Queda derogada la Frovidencia Administrativa N® 052/2013 de
fecha 12 de julio de 2013, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.210 de fecha 18 de julio de 2013.

&

P

Comuniguese y Publiquese,

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA LA AGRICULTURA Y TIERRAS,
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI).
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA, PROVIDENCIA
ADMINISTRATIVA N° 018/2015. CARACAS, 3 DE JULIO DE 2015,

ANOS 205°, 156° y 16°

fuien suscribe, FRANK RAMON ZAMORA, actuando en mi caracter de
Presidente oel Instituto Nacignal de Salud Aagricola Integral (INSAT),
designado mediante Decreto N° 1.608 de fecha 11 de febrero de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
40.600 de fecha 11 de febrero de 2015, actuando conforme al articulo 17
de la Ley Organica de Procedimientos Administrativos, del articulo §
numeral 5 de la Ley del Estatuto de la Funcidn Pablica y lo dispuesto en el
articulo 34 del Decreto N° 1.4249 de fecha 17 de noviembre de 2014,
mediante el cual se dicta el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, en el articulo 61, numeral 4 y 7 del
Decreto N° 6.129 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral del 03 de junio de 2008, publicado en la Gaceta Oficial de la
Repdblica Bolivariana de Venezuela N® 5.890 Extraordinario de fetha 31 de
julio de 2008, dicta la siguiente,

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 1, Se designa a la ciudadana MARIA ALEJANDRA CUAURO
ROMERQ, titular de la cédula de identidad N® V.- 11.870.692, comp
DIRECTORA DE LA SOCIOBIOREGION NOROCCIDENTAL DEL
ESTADO ZULIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA
INTEGRAL (INSAI), en condicion de ENCARGADA, a nattir dal 03 de
ulio de 2015, »

Articulo 2. 5 delega la competencia la competenca v firre de los actos
admunistrativos v documentos concernientes a las atnbucione ¢ actividades
de esa Oficina a su cargo. ;

Articulo 3. Queda derogada la Providencia Administrativa 10 014, 2015 de
fecha | de jumio de 2015, publicada en la Gaceta Dficial + la Eepﬁl)llca_
Bolivariana de Venezuela N® 40,677 de fecha 8 de juric de 2000 4

_gemuniquese v Publiquese, —
B FRANK R
Presidente del

REPUBLICA - BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA LA AGRICULTURA Y TIERRAS,
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI).
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA. PROVIDENCIA
ADMINISTRATIVA N° 019/2015. CARACAS, 3 DE JULIO DE 2015.

ANOS 205°, 156° y 16°

Quien suscribe, FRANK RAMON ZAMORA, actuando en mi caracter de
Presidente del Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI),
designado mediante Decreto N°® 1.608 de fecha 11 de febrero de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N
40.600 de fecha 11 de febrero de 2015, actuando conforme al articulo 17
de la Ley Organica de Procedimientos Administrativos, del articulo 5
numeral 5 de la Ley del Estatuto de la Funcidn Publica y lo dispuesto en el
articulo 34 del Decreto N° 1.424 de fecha 17 de noviembre de 2014,
mediante el cual se dicta el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, en el articulo 61, numeral 4 y 7 del
Decreto N° 6.129 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral del 03 de junio de 2008, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 5,890 Extraordinario de fecha 31 de
julio de 2008, dicta la siguiente,

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 1. Se designa al ciudadano ROBERT RAFAEL GRUBER BELLO,
titular de la cédula de identidad N° V.- 12.645.968, como DIRECTOR DE
LA OFICINA DE CONSULTORIA JURIDICA DEL INSTITUTO

NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI), en condicion de
ENCARGADO, a partir del 02 de julio de 2015.

Articulo 2. Se delega la competencia la competencia y firma de los actos
administrativos y documentos concernientes a las atribuciones vy actividades
de esa Oficina a su cargo.

Articulo 3. Queda derogada la Providencia Administrativa N° 008/2015 de
fecha 23 de marzo de 2015, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40,634 de fecha 7 de abril de 2015.

Comuniquese y Publiquese,

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. MINISTERIO DEL
PODER POPULAR PARA LA AGRICULTURA ¥ TIERRAS,
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI).
DESPACHO DE LA PRESIDENCIA. PROVIDENCIA
ADMINISTRATIVA N° 020/2015. CARACAS, 2 DE JULIO DE 2015§.

ANOS 205°, 156° y 16°

Por cuanto, todos los drganos y entes de la Administracion Pablica Nacional
deben contar dentro de su estructura con una Unidad de Auditoria,
conforme a lo dispuesto en el numeral 1° del articulo 9 de la Ley Orgénica
de la Contraloria General de la Republica y del Sistema Nacional de Controi
Fiscal, en concordancia con lo dispuesto en los Lineamientos Generales para
la Organizacion y Funcionamiento de las Unidades de Auditoria Interna.

Por cuanto, es necesario la implementacién del sistema de control interno, a
los fines de garantizar la evaluacion, operatividad y eficacia de los sistemas
de agministracion v de informacion gerencia, el examen de los registros y
estados financieros, para determinar su pertinencia y cenfiabllidad, asl como
la evaluacién de 13 eficiencia, eficaca y economia en el marco, de las
operaciones que debe realizer el Instituto Nacional de Salud Agricola
Integral (INSAL}.

Por cuanto, no se ha podido efectuar el concurso plblico para la
designacion del titular de la Unidad de Auditoria Interna del el Instituto
Nacional de Salud Agricola Integral (INSAI), conforme al procedimiento
establecido en el Reglamento sobre los Concursos Plblicos para la
Designacion de los Contralores Distritales y Municipales, y los Titulares de
las Unidades de Auditoria Interna de los Organos del Poder Publico
Nacional, Estadal, Distrital y Municipal y sus Entes Descentralizados, debido
a que este Organc superior se encuentra con tareas de implamentacion de
su estructura funcional y administrativa,

Por tuanto, es necesario la designacién temporal del funcionario
responsable de la Unidad de Auditoria Interna de dicho Instituto, en
resquardo de la transparencia en la administracion de los recursos plblicos
asignados a el Instituto Nacional de Salud Agricola Integral (INSAL). hasta
gue se efectué el concurso piblico para la designacién del titular de la
Unidad garante del control fiscal.

Quien suscribe, FRANK RAMON ZAMORA, actuando en mi caracter de
Presidente del Instituto MNacional de Salud Agricola Integral (INSAI),
designado mediante Decreto N° 1.608 de fecha L1 de febrero de 2015,
publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N°
40.600 de fecha 11 de febrero de 2015, actuando conforme al articulo 17
de la Ley Organica de Procedimientos Administrativos, del articulo 5
numeral 5 de I3 Ley del Estatuto de la Funcién Plblica y lo dispuesto en el
articulo 34 del Decreto N® 1.424 de fecha 17 de noviembre de 2014,
nediante el cual se dicta el Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Jrganica de la Administracion Publica, en el articulo 61, numeral 4 y 7 del
Jecreto N° 6.129 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Salud Agricola
Integral del 03 de junio de 2008, publicado en la Gaceta Oficial de la
Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario de fecha
31 de julio de 2008, dicta la siguiente,

PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA

Articulo 1. Designar a la ciudadana ENID CRISTINA MEZA SALAZAR,
titular de la cédula de Identidad N° V-7.173.889, como DIRECTORA
GENERAL DE LA OFICINA DE AUDITORIA INTERNA DEL INSTITUTO
NACIONAL DE SALUD AGRICOLA INTEGRAL (INSAI), en condicion de
INTERINA. Quien ejercera el cargo hasta tanto se designe al titular de la
Unidad de Auditoria Interna de dicho Instituto, conforme al procedimiento
establecido en la Ley Organica de la Contraluria General de la Replblica y
del Sistema Nacional de Control Fiscal y en el Reglamento sobre los
Concursos Publicos para la Designacién de los Contralores Distritales y
Municipales, y los Titulares de las Unidades de Auditoria Interna de los
Organos del Poder Pdblica Nacional, Estadal, Distrital y Municipal y sus
Entes Descentralizados.

Articulo 2. Queda derogada la Providencia Administrativa N° 042/2013 de
fecha 18 de junio de 2013, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N 40.193 de fecha 20 de junio de 2013.

Lunes 13 de julio de 2015
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de 2014; en concordancia con el articulo 13 de los Estatutns
Sociales de la Asociacion Civil Centro Nacional de Tecnologias
de la Informacion, este Despachao,

Articulo 3. La presente Providencia Administrativa entrard en vigencia de
su publicacion en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y Publiguese,

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA EDUCACION UNIVERSITARIA,

CIENCIA Y TECNOLOGIA

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
EDUCACION UNIVERSITARIA, CIENCIA Y TECNOLOGIA
DESPACHO DEL MINISTRO

FECHA: 08/07/2015 N° 525
2052, 1562 y 162

RESOLUCION

De conformidad con el Decreto Presidencial N® 1.213, de fecha
02 de septiembre de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la
Replblica Bolivariana de Venezuela N? 40.489 de fecha 03 de
septiembre de 2014; actuando de conformidad con lo previsto en
el articulo 78 numerales 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de la Administracién Publica, publicada
en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela
N® 6.147 Extraordinario de fecha 17 de noviembre de 2014, y en
los articulos 5 numeral 2; 19 en su ditimo aparte y 20 de la Ley
del Estatuto de la Funcidn Plblica, publicada en la Gaceta Oficial
de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 37.522 de fechs 06

CONSIDERANDO
Que el Cantro Macional de Tecnologlas de la Infarmacidn, es
uf ente  adscrito al Ministerio del Poder Popular para

Educacion Universitaria, Ciencia y Tecnologia, que tiene como
sbjetivo potenciar los esfuerzos que en materia de informatica
se desarmllen en el Sectar Gobierno v en las Comunidades
Organizadas, con el fin de contribuir a la eficiencia y
efectividad del Estado, asi como Impulsar el desarrollo y
fortalecimiento de |la capacidad nacional del sector de las
Tecnologias de Informacion,

RESUELVE

Articulo 1: Designar a los cludodanos LEOMAR ALFONSO
VILLEGAS CASTILLO, ltular de la Cédula de |dentidad
N°® V-15.910.187 v JORGE ERNESTO RODRIGUEZ ROJAS,
tituiar de la Cédula de identidad N°® V- 9.663.251, como
representantes  del Ministerio  del  Poder Popular  para
Cducaridn Universitana, Ciencia y Tecnologia, en el Consejo
Diractivo  del Coatro Nacional  de  Tecnologins de ia
mformaciin

Articulo 2: Los ciudadanos designados mediante la presente
Resolucion, deberan enmarcar sus actuaciones de acuerdo
con io estabiecido en la Constitucion de la Repiblica
Bolivanana de Vene. uela y ¢l ordenamiento juridico vigente.

Articulo 3: Los cunidanos designados medante la presente
Hesolucidn deberdn rendir cuenta de sus actuaciones gl
Ministro © Ministra del Poder Popular para Educacion
Universitaria, Ciencia y Tecnologia, en los términos vy
condiciones que determine la Ley.

Articulo 4: La presente Resolucidn entrard en vigencia, a

partir de su publicacidon en la Gaceta Oficial de la Repdblica
Boiivariana de Venezuela.

kD

Comuniguese y Publiquesc,
Por el Ejecutivo Macional rd

de septiembre de 2002, en concordancia con lo establecido en el £t
articulo 4 del Decreto 7.380 de fecha 8 de febrero de f J 'f
2013, publicada en gaceta Oficial N* 40.108 del misnio dia, mes y /

ano, este Despacho, .
RESUELVE MANUEL A 'PéRNAN Er e
Mgt del Pador Popota pars Edufacian UnivelbitaA¥™Pencia v Tedhologia
Articulo 1. Designar los Miembros del Consejo Directivo de ety "imm;'f,ﬂt;‘;

Laboratorio Miranda CA (LABMIRCA), empresa del Estado
adscrita a éste Miusteno, la cual queda conformada por los J

ciudadanos gque se mencionan a continuacion.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MIEMBRO PRINCIPAL i MIEManO SUFLENTE ** MINSTERIC DEL PODER POPULAR PARA RELACKOMES INTERIGRES ¥ JUBTICIA
GREGORIO LEOPOLDO SANCHEZ FERNANDO OTALORA
SALAME LUNA

C.l. V- 5301310 C.1V-12.487.811 i

FRANCISCO ANTONIO DURAN | JHONNY STUAR DUQUE 1 SERVICIO AUTONGMO DE REGISTROS Y RM No. 221
COLMENARES HEVIA ¥ :g;f;‘:gusnmm SEGUNDO DEL 208" y 156
______Civ-6aez8B2al ;2 ClV13281.844 | " DISTRITO CAPITAL
| IMERIA VALENTINA ODREMAN JOSE GREGORIO RUIZ
NUNEZ CAMACHO

C.IV-10.794.878 Munopia Libenador 15 de Maya del Afo 2015

FRANCISCO JESUS GOMEZ

i C.I_,.\.Eﬁ.qdz.Zl’ﬁ
" ALBERTO JOSE QUINTERO

Por prasantado el anturior documento por su FIRMANTE, para su -Fucupﬂén en el Registro

CALVO ) Mercantl y fjacion Hagase de conformidad y ARCHIVESE onginel El anlenor documanto
CIV-5.306.329 C.I.\-"-l_l._4§8,_0(_}2 redactado por el Abcgano MAIRENA DEL CARMEN NIEVES ARVELAIZ IPSA N 107273
e s& nscribe en el Registre de Comarcio bayo e Nomero: 16 TOMO -138-A $DO Derochos

P
Articulo 2. La presente Resolucién entraré en vigencia a partir

de la fecha de su publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica

Bolivariana de Venezuela.

pagados BS 0,00 Segur Planiia RM No. | Banco No Por BS 0,00 La identificacian se
efetiuc »8 MAIRENA DEL CARMEN NIEVES ARVELAIZ C 1 V-1§.315.912
Abogade Revsor ELEIXED GONZALEZ MARQUEZ

Comuniquese y Publiquese,
Por el Ejecutivo Nacional.

glstrador Mercantil Sug 9
FOO Abogads EVER ENRIQUE REYES PINEDA

ESTA PAGINA FERTI NECL »
TELECOMUNICACIONES MOVILNET, C.A
MANUEL Nutern g expraenic 376834
Ministro del Poder Popular para Fgacacion Univ v

,\Yu, MAIRENA NIEVES ARVELAIZ, Venezolana, mayor de edad, de ests
“yHomicilio y iular de |a Cédula de Identidad N° 15.315.912, debidamente facultady
mru este aclo, segin documento inscrito por ante el Registro Mercantil Segun:sq

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA EDUCACIGN
UNIVERSITARIA, CIENCIA Y TECNOLOGIA

DESPACHO DEL MINISTRO Tomo 214-A Sgdo . en fecha 16 de oclubre de 2007, CERTIFICG: Cue el Acid

¥R
H <+de la Circunscnipeion Judicial del Distrito Federal y Estado Miranda, bajo el No. 61
que a continuacion se transcribe es Wraslado fiel y exaclo de su original, ¥ qug

FECHA: 08/7/2015 Ne 528

copiada a la letra es del tanor siguiente.
2057, 156" y 16"

RESOLUCION “ACTA DE ASAMBLEA ORDINARIA DE ACCIONISTAS

Pl rie = TELECOMUNICACIONES MOVILNET, C.A
En ejercdicio de ias atribuciones que me confiere el Decreto CELEBRADA EL 24 DE MARZO DE 2015
Presidencial N¥ 1.213, de fecha 02 de septiembre de 2014,
publicado en la Gaceta Oficial de 1a Republica Bolivariana de
Venezuela N° 40489 de fecha 03 de septiembre de 2014; de . +En sl dia de hoy, 24 de mazo de 2015 a las 3:00 p.m., para celebrar la Asambled
contorimdad con el articulo 65 dei Decreto con Rango, Valor y " Ordinaria de Accionistas da 18 € Oresa, se 1 ) en las oficinas de la Sedd

Fuerza de Ley Organica de la  Administracién Pablica, " ¢ ¢ ial E1 R T
publicada en la Gacela Oficial de la Republica Bolivariana de Suciel e la Companfa:ubicadas an ‘el Contra; Comercial £t Recreq. Tame: Sut

Venezuela NY 6,147 Extraordinario de fecha 17 de noviembre

PH., Av Venezuela, Bello Monte, Caracas, las sigulentes personas, el Ing




422.126 : GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

Manuel Fernandez, tilular de la cédula de identidad No. 6.873.122 Presidenia dd
Telocomunicaciones Movilnet, C.A., sociedsd morcantl con domicilio e
Caracas. mscnla en el Regisiro Mercantil Segundo de la Circunscripeidn Judicial
del Dislrito Federal y Estado Miranda, f dia veinticuatro (24) de marzo de 1992
baju e No 66 Tomo 121-A Sgdo. cuya Gitima reforma wslalutonia quedd
debidamente inscrita por ante el mismo Registro Mercantil, el dia 23 ¢e mayo di
2000, bajo ef No 24 tamo 118-A Sgdo. la abogada Danelys Svarez. lilular de 4

céouia de wentidad No 12260626 en rep tacion a la Cormp
Naci | Telef de Vi la (Cantv), propiet de 4 202 201 accones

las cunles conforman el cien por cemo (100%) del capnal socal de Moviner)
empresa damicitada en Caracas. constiuala por documento nscrito el dia 20 oy

Jutno de 1930 en el Ragrstro Meicantil que llavaba el Juzgndo de Comercio d

[hsinte Federal, hago of No, 387 Tomo 2 v cuya (iltima reforma estatulana quedd
rebidamante macnta an el Registo Mercantil  Primero de ia Circumnscripeion
Lurdicrd dwl Distrito Federal y Estade Miranda el 16 de jumo de 2008, bajo ef .'\;o.
70, Tomu 67-A Pro. dehidamsnte autonzads segun oficio de facha 23 de margo
de 2015, lyualments estuvo presente la abogada Mairerta Nigves Arvelaiz, titular
de la codula de wentiddad No 15315912 en su cardcter de Secrelaria o‘u;h

Junta.

En vista ao estsr presente y rapresontada ls lotalidad del capital maf de la
Empresa. raquerido para el quorum, el Presidente declard vitlidgamante constituida
in Asambisa C:dinaria e Accionistas de Telecomunicawones Mowinal, C.A.,

dindeles e bienvenida a los presentes, - !

Saguidismente w Secretaha de le Junta procadié a dar lectura a la Convocalofia

cursada ol afecls (2 cual 8s ded tonor siguiernie:

TELECOMUNICACIONES MOVILNET, C.A. |
Capital Bs. 42.022.010,00 |

CONVOCATQORIA

Ne confornudad can la dispuesto en las Clausulas Seplima v Oclava de lps
Estatitos Saciales de tn Empresa e comvoca  al sccloniste Comparia
onima Nacional Telof de Vi la Cantv, a !a Asamblea Crdinaria ds
Acciotstas e TELECOMUNICACIONES MOVILNET, C.A. que se celebrark el
din 24 do marzo de 2074 a las 300 pm, en la Sede Social de la compantia
Lbicada en ef Centrn Gomercial i Recreo, Torre Sur, P H. Av. Vonezuela, Bello
Monte. Caracas.  En fa misma seran tratados los siguientas punlfos |

| . Consideracion y aprabacidn del Balance Genwral y Estado de Movimianto de
Cuenias del Patimamo, Esfado de Mowmiento del Efectivo, que pmsunrai.'a
Junta Dwscliva sobre fa admir on de la emp durante el ejercicio
scondmico finahzado el dia 31 de diciembre del 2014, can visla del Informe de
ins Cormisanos.

2.- Nombra o de Miembros de la Junin Directiva 2015-2016

3.- Designacion del Comisang Pnncipal y su respectivo Suplente para el ejercicig
acandmico del aflo 2015 y fijacion de su remuneracion
4.- Designacion de los Auditores Extemos de la Compariia para el ejercicid
econdmico del ano 2015

La Junta Directiva
Caracas, 23 de marzo de 2015

Asto seguido el Presidente do fa Compania, ing. M, | Fermné A tio a I

OnSic N de la A L e Acc el Primer Punto du! orden del dig

W

1
T‘ para lo cual fuaron leidos ol Balance Ganerul y ios Eslados de Resultados, d

_r;;Ffu;os de Efectiva y de Mowimienlo en las Cuenlas del Fatnmomo, que presenta i

-*:‘; Junta Directiva sobre g adownistracon de la empresd duranie el eierciog

e

woandmico nahzado af dia 31 de diciembire del 2014, con wista del Informe de lu,

Cormisanos y ce la gpunan de 105 de los Audilores Exfurmos
¥

Una vez sometids a votacion, in Asamblea deciara aprobado «f primer punto
acierda se aneden a la presente Acta, formanda parte witegrante de lua tisma le.
Estados Finanuwros, ef infurme del Comisanc y el Informe de los Auditors.

Externns

A conhinuacitn, s& pasc a considerar el segundo punte en el Orden del [
“Nombramiento de los Miembros de la Junta Directiva para el periodo 2015
2016", para lo cual fomo I palabra la Abog Danelys Sudrez. quien expresd qui
en nombre y represenfacion del Acciomsty Canlv, se propone designar comg
Presidente de Tel iones Mowinat, CA. al Ing Manus! Fomandesz,

como su Director Suplente &l Lic Jorge Areaza,

S i e, o td las posiulaciones del resto de fos Miembros de la Junilg

o

Directiva, quedando conformada de la siguiente manera

Porel T icacipnes:
Directores Principales: Ing. Simén Zema, y Or. Carlos Figuewa. comg
Directores Suplentes a la Ing. Adnana Hidalgo, y el Dr. Jorge Rodrigued

respoctivamente,

Dlrectora Principal: ing Aracelis Susz  y como su Directora Suplente e ia Lic

Por el area de Enerqia y Petroleo:

Carmen Rodriguez

Por el drea de Finanzas: |
Director Principal: Lic. Raman Brave Velverde y como su Director Suplente al

Lic Henry Galviz |

Una vez someliclo a volacidn esle punlo, se declard aprobado s m.:’smo yisn
consecuencia, la Junta Directiva de Telecc icaciones Movilnel, C.A., q -]
integrada a partir del 24 de marzo de 2015, de la siguiente manera para el periddo
2015-2016: '

PRESIDENTE SUPLENTE:
Manuel Femdndez Jorge Aneaza

DIRECTORES PRINCIPALES

ing Siman Zema Ing. Adnana Hidalgo

Dr. Carlos Figueira Dr. Jorge Rodriguez

Ing Aracels Suez Lic. Carmen Rodriguez! |
Lic. Ramon Bravo Valverda Lig. Henry Galviz i
Acts sequido, se paso a considerar el tercer punto, “Designecion del Comisario

Principal y su respectivo Suplente para el ejorcicio econemico del afo 2015
y fijacién de su remuneracion” quedando eisgidos el Lic. Jose Luis l.l'num"l,
comn Comusare Prncipnl y José Luis Narvaez como su Suplente, fiindaies tma
rormpneracian  ateel e Bs F 7 50000, (aquivelente a 50 U T), por l:lfﬂ
presantacin del informe e Revisidn los Eslados Financiaros al ciere (el

EICICID

Finalmante, e Ing. Manuse! Fernand: 5 3 la consideracidn de la A
ol cuarto y ultimo punto de la Convocalona, “Designacion de los Audilores
E de la C fila para el ejercicio economico del afo 2015° D

I

acusrdo a lo dispuesto en el Nteral &) de la Clausula Décima Tercera dg los
Estatulos Sociales de la Comgaiia, la Asamblea acordd por unanimidad 14

. -designacion de la fima Lara, Marambio y Asociados (Deloitte), como Auditoreg

% f:xrsmos dn la Compaiia para el ajercicio econdmico del afio 2015,

5

7P _

,ﬁ.ﬁgamm) el aragn el dia. se dio por terminada la sesien. aulonizando a la abogadi
Mairena Nieves Arvelaiz, para solicitar su insenpcion por ante el Regisiro Mercan!y

¥ afectuar fa publicacian corresponddients

Se fevante la presents Acla, que en senal de conformudad susenben 104

asiglenies

ifdo | Manuel! Fernandez, C | 6 873 122 (fdo | Danelyz Sudrez C.! 12260 62§

{fdo ; Mairena Nieves Arvelaiz T 153156712

Cerificacion que se expide en Caracas a la fecha de su presenlacion

MAIRENA NIEVES ARVELAIZ
SECRETARIA DE LA JUNTA DIRECTIVA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA SALUD

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 306 01 DE JULIO DE 2015
2059, 156° y 16°

RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucidn
GMC N° 22/14. “ESTRUCTURA Y ORGANIZACION DE LA
FARMACOPEA MERCOSUR",

En ejercicioc de las atribuciones que me confiere el Decretc N
1.656 de fecha 16 de marezo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 76
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor v Fuerza de Ley
Organica de la Adiministracion Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venesucla NO 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocalo de Adhesign de la
Replblica Bolivariana de Venezuela”, la Decisién del Consejo del
Mercado Comun (CMC) NC 27/12 del 30/VI1{/12: “Adhesién de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N©
66/12 de fecha 06/X1l/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacidn por la Republica Balivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR”".
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CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Repubiica Bolivariana de Venazuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

| Que el "Protocolo de Adhesidn de la Repiblica Bolivariana de

| Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO ;

/

i
Que segun lo estabiecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protochlo
de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Cuns‘-‘o
del Mercade Coman, Grupo de Mercado Comin y la Comision ‘L
Comercio del MERCOSUR, son obligatonas y deben ser
incorporadas, cuando ello s=a necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Mormas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion leqislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos de
Pocter Ejecutivo

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la atada Decisidn establece que las Normas
MERCOSUR deberan set incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N© 22/14. “Estructura y Organizacion de la
Farmacopea Mercosur”.

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente a la "Estructura y
Organizacion de la Farmacopea Mercosur”, sera obligatoria a partir
de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela. Py =

N
Comuniquese y publiquesd, junto con el| texto de la Resolucion
MERCOSUR/GMC N° 22/14,

Ministro das
Decreto™Ne 1.656
Gaceta Oficial N

EL GRUPO MERCADO COMUN,

RESUELVE !

ARTICULO 1. Aprobar la "Estructura y Orgarizacion de w

Farmacopea MERCOSUR”, que consta como Anexa y forma parte
de la presente Resolucion,

r Popular ppra la Salud
fecha 16 de Inarzo de 2015 i

ARTICULO 2. Ista Resolucidn deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

XLIII GMC EXT. — Caracas, 27/VII/14.
ANEXO

ESTRUCTURA Y ORGANIZACION DE LA FARMACOPEA
MERCOSUR

La Farmacopea MERCOSUR tiene por objetivo establecer los
requisitos minimos de cahdad de los insumos para s salud,
especialmente de los medicamentas, apoyando las acciones de
reglamentacion sanitaria y promoviendo el desarrollo técnico,
cientifico y tecnaldgico regional,

Las especificaciones farmacopeicas establecen requisitos minimos
para el controi de calidad de los insumos, especiahidades
farmacéuticas y drogas vegetales, producidos y utihzados en los
Estados Partes

Las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como parametro
para las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo el registro,
control de calidad de medicamentos e inspecciones.

La Farmacopea MERCOSUR estd compuesta por los instrumentos
referidos en las Secciones previstas en el presente Anexo, los
cuales seran aprobados por Resolucion del GMC en forma
individual y formaran parte de la misma,

Para el desarrolle, armonizacion e implementacién de ia
Farmacopea MERCOSUR se seguira la metodologia de trabajo
prevista en la Res. GMC N* 31/11, sus modificatorias yjo
complemantarias.

La estructuta y organizacion de la Farmacopea MERCOSUR ;a-
arganizara en secciones, de la siguiente forma: £ :
Secodn 1. GENERALIDADES.

Seccidn 2. METODOS GENERALES,

Seccion 3. MONGGRAFIAS

Seccion 4. REACTIVOS, INDICADORES Y SOLUCIONES.
Seccion 5. ANEXOS.

Seccién 6. APENDICES.

Los contenidos de cada Seccidn mciuyen: .
SECCION 1 - GENERALIDADES

Las generalidades constituyen definiciones de términos aplicables a
la Farmacopea MERCOSUR e informaciones técnico-cientificas
NEecesarias para St Comprension,

SECCION 2 - METODOS GENERALES

Los métodos generales son métodos para identificar y evaluar la
calidad de los ingredientes farmacéuticos activos y excipientes |
ublizados en 1a praparacion de medicamentos para verificar la |
calidad de las diversas formas farmacéuticas y de otros productos |
de interas para la salud, ‘
Los metodos generales deben posibilitar rigurosos conbroies de |
calidad de los ingredientes farmacéuticos activos y excipientes, de
Ios medicaimentos v de otros productos de interés bajo vigilancia
sanitaria, para atender la demanda de los Estados Partes del
MERCOSUR y wiabilizar la importacion de productos provenientes
e otros paises can la calidad necesaria.

SECCION 3 - MONOGRAFIAS

Las monografias constituyen descripciones que caracterizan al
componente al que se refieren, con indicacion de los ensayos y
especificaciones de calidad aplicables, incluyendo métodos fisicos;
fisico-quimicos; biolégicos y microbioldgicos, que posibiliten
identificar y evaluar la calidad de los ingredientes farmacéuticos
activos; excipientes; medicamentos y de otros productos bajo
vigilancia sanitaria de interés de los Estados Partes del MERCOSUR,
a fin de proteger la salud de sus poblaciones.

Las monografias de la Farmacopea MERCOSUR deben conten ;G
como minime, los items detallados a continuacion y Aas
especificaciones o limites  correspondientes a  los  en
descriptos, de acuerdo al tipo de monografia:

3.1- MONOGRAFIAS DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS
ACTIVOS Y EXCIPIENTES

3.1.1 Nombre.

3.1:2 Denominacion Comuin Internacional - DCI o Internacional
Non-proprietary Names — INN y la Denominacion Comin en el
Estado Parte, cuando sea aplicable.

3.1.3 Formula estructural,
3.1.4 Formula molecular y masa molecular (g/mol).

3.1.5 Nombre quimico (de acuerdo con las reglas de la
International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC),

3.1.6 Numero de registro en el Chemical Abstracts Service - CAS.

3.1.7 Especificacion: contenido minimo y maximo permitidoe para el
ingrediente farmaceutico activo o para el excipiente.

3.1.8 Descnpoion: caractenisticas fisicas; solubilidad.

3.1.9 Propiedades fisicas: constantes fisico-guimicas y propiedades
fisico-quimicas del estado sélido, siempre que las mismas influyan
en las propiedades farmacocinéticas o farmacologicas del
ingrediente farmacéutico activo, o del excipiente,

3.1.10 Identificacion: ensayos para confirmar la identidad del
ingrediente farmacéutico activo o del excipiente

3.1.11 Ensayos de pureza: ensayos para evaluar impurezas
organicas e inorganicas, impurezas de sintesis (si se conoce la
misma) y productos de degradacion,

3.1.12 Ensayos biologicos y microbioldgicos: ensayos para evaluar
la contaminacion microbiana, endotoxinas bacterianas, pirdgenos w
toxicidad especifica e inespecifica, cuando sean aplicables.

3.1.13 Ensayos especificos: ensayos particulares que apliqu
componente que no estén contemplados en los otros items.

3.1.14 Valoracion: métodos para cuantificar al |ngred:ente~
farmacéutico activo o cuando corresponda al excipiente.

3.1.15 Acondicionamiento y almacenamiento: Describir las
condiciones necesarias para mantener la calidad.

3.1.16 Rotulado: describir el contenido del rétulo especifico para el
ingrediente farmacéutico activo o para el excipiente, cuando sea
aplicable.
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3.2- MONOGRAFIAS DE DROGAS VEGETALES

3.2.1 Nembre en latin de la droga vegetal.
Denominacion Comiin en el Estado Parte

Ej:  Menthae piperitae rolium
MENTA PIPERITA, HOJA DE

3.2.2 Definicion: incluye partes utilizadas, nombre cientifico de la
planta (género, especie, variedad, autor) y sinonimia cientifica, y
cuando sean aplicables, especificaciones de los valores minimos de
los marcadores vegetales y descripcion del procesamiento.

3.2.3 Caracteristicas de cada droga vegetal, cuando sean
aplicables,

3.2.4 Ensayos de dentificacion: ensayos para confirmar la
identidad de la droga vegetal, incluyendo:

3.2.4.1 Descripcion macroscopica: examen, a simple vista o
con lupa manual, de la droga vegetal;

3.2.4.2 Descripcién microscopica: examen en microscopio de
cortes de la droga vegetal;

3.2.4.3 Descripcion del polvo: examen en microscopio de la
droga vegetal pulverizada. Disefio grafico de la
observacion macro y microscopica de la droga vegetal
y del polvo de la droga vegetal;

3.2.4.4 Cromatografia: descripcion del perfil cromatografico
caracteristico de un extracto de la droga vegetal.
Esguema representativo de cromatograma obtenido. -

3.2.5 Ensayos de pureza: ensayos que permitan deterrnm b 3

pureza de la droga vegetal, tales como materia extrafa, o ]

totales, pérdida por secado, entre otros. ‘a‘
1

3.2.6 Ensayos de contaminantes: ensayos para la del Bn %‘-
cuantificacion de la cantidad de contaminantes como consecuencia,

de la accior del hombre en el medio ambiente. =
3.2.7 Ensayos  microbioldgicos: ensayos para evaluar  la
contaminacion por microorganismos y sus toxinas.

3.2.8 Valoracion: determinar la cantidad de un grupo de sustancias
o de una sustancia definida.

3.2.2 Acondicionamiento vy almacenamiento:  describir  las
condiciones necesarias para mantener la calidad.

3.2.10 Rotulado: de acuerdo a las normativas vigentes rde cada
Estado Parte.

3.3- MONOGRAFIAS DE PRODUCTOS DE ORIGEN
BIOLOGICO Y BIOTECNOLOGICO

3.3.1 Nombre del products, seguido de la forma farmacéutica,
cuando sea aplicable.

3.3.2 Descripaion  del  producto  y  definiciones, cuando  sea
apiicable.

3.3.3 Limites da la actividad bioldgica o potencia, cuando sea
aplicable,

2.3.4 Descripcinn resumida del proceso de produccidn y de sus
respectivos controles,

3.3.5 ldentificacion: ensayos para confirmar la identigad/presenca
del activo.

3.3.6 Caraclerizacion’ ensayos a ios productos de ongen pwologico
y hiotecnologico, cuando sea aplicable,

3.3.7 Ensayos fisico-guimicos,

3.3.8 Ensayos de pureza, cuando sea aplicable.

3.3.9 Ensayos biologicos y micrabiologicos: ensayos para evalfiar
la contaminacién microbiana, endotoxinas bacterianas, pirogends y
toxicidad especifica e inespecifica y otros ensayos de seguridad, *
cuando sean aplicables.

3.3.10 Patencia o activiciad biologica.
3.3.11 Termo-estabilidad, cuando sea aplicable,
3.3.12 Ensayos especificos: ensayos particulares que apliquen

al producto que no esten contemplados en los otros items.

3.3.13 Acondicionamiento y almacenamiento: describir las
condiciones necesarias para mantener la calidad.

3.3.14 Rotulado: de acuerdo a las normativas vigentes de
cada Estado Parte.

3.4- MONOGRAFIAS DE RADIOFARMACOS
3.4.1 Nombre del producto seguido de la forma farmacéutica.

3.4.2 Sinonimia, cuando sea aplicable.

3.4.3 Denominacién Comun Internacional = DCI o Internacional
Non-proprietary Names — INN y la Denominacién Comiin en el
Estado Parte, cuando sea aplicable.

3.4.4 Férmula molecular y masa molecular (g/mol.): cuando haya
mas de una no incluirla.

3.4.5 Numero de registro en el Chemical Abstracts Service — CAS.

3.4.6 Definicion: resumen de las especificaciones del radiofarmaco;
caracteristicas generates y forma de obtencién del isdtopo, cuando
corresponda v demas especificaciones.

3.4.7 ldentificacion:  ensayos I)Ell:d confirmar la dentidad  del
radofarmaco

3.4.8 Ensayos fisico-quimicos.

3.4.9 Ensayos de pureza: ensayos para evaluar pureza qmmu;;&
pureza radionucleidica, pureza radioquimica. £

3.4.10 Ensayos bioldgicos y  microbioldgicos: bladl‘;trlbuéon, ;4
ensayos para evaluar la contaminacién microbiana, esterilidady
endotoxinas bacterianas y pirogenos, cuando sean aplicables. e
3.4.11 Otros ensayos, cuando corresponda.

3.4.12 Radinactividad: forma de medida de la radicactividad

3.4.13 Acondiconamiento  y almacenamiento:  describir  1as
condiciones necesarias para mantener la calidad.

3.4.14 Rotulado: observar las orientaciones contenidas en el
capitulo general especifico para el tema de rotulado de
rachofarmacos.

SECCION 4 - REACTIVOS, INDICADORES Y SOLUCIONES

Esta Seccidn incluye especificaciones y preparaciones relacionadas
a reactivos, indicadores y soluciones.

SECCION 5 - ANEXOS

Los anexos incluyen otros documentos de caracter técnico-
cientifico o explicativo que son necesarios a la complementacion de
informaciones, asi como a la mejor comprension de la Farmacopea
MERCOSUR o algunas de sus partes.

SECCION 6 - APENDICES
Los apéndices contienen, en caso de ser necesario, informacién

complementaria que haya contribuido como referencia para la
Farmacopea MERCOSUR.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 307 01 DE JULIO DE 2015
205°, 156° y 16°

RESOLUCIGN

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N© 23/14. "FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS
CONDICIONES  CROMATOGRAFICAS . EN  SISTEMAS
ISOCRATICOS DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA".

En ejercicio de las atribugiones que me confiere el Decreto NO
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 40,621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establgcido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgdnica de la Administracién Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica [Bolivariana de Venezela NO 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
dispuesto en el articulo N° 3 dal “Protocolo de Adhesian de la
Repiblica Bolivariana de Venezuela”, Ia Decisién del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N@ 27/12 del 30/VIl/12: “Adhesion de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR”, Decision N©
66/12 de fecha 06/XIl/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR",

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adaptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cualro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

A
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CONSIDERANDO

Que segin lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del P tochd

de Oure Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercade Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comision de
Comercio  del  MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, ai Ordenamiento Juridico
Nacional de los Fstados Partes mediante los procedimientos
previstos en su tegisiacion.

CONSIDERANDO

GQue conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Deasion 20/02 del
Cansejo del Mercado Comun, las Normas MERCOSUR aue nho
requieran ser incerpoiadas por via aprobacion legislativa podran
sor incorporadas por via adounistrativa per medio de actos det
Poder Ejecutiva

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la atada Decsién establece que las qumas
MERCOSUR deberan ser incorperadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en sy texto integral.

| RESUELVE

ARTICULO 1. Incorpatar, al Ordenamiento luridico Wacional la
Resolucion GMC N© 23/14.."Farmacopea Mercosur: Ajustes de
las Condiciones Cromatograficas en Sistamas Isocraticos
de Cromatografia Liquida de Alta Eficiencia”,

ARTICULO 2. La Resolucién correspondiente a la “Estructura y
Organizacion de la Farmacopea Mercosur”, serd obligatoria a partit
de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venczuela,

Comuniquese y publiquese, jufito con h ¢ de la Resolucion
MERCOSUR/GMC N° 23/14,

Mmis&rq\d
Decreto NS 17686 delfegha 16 de mafro de 2015
Gaceta Ohcal MO 40,624 (it‘\!f?rlff‘,lb gemarso go 2008
: =1
EL GRUPO MERCADO COMUN,
'RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, én el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N® 22/14, la "Farmacopea MERCOSUR: ajustes de
las condiciones cromatograficas en sistemas isocraticos de
cromatografia liquida de alta eficiencia”, que consta como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT
N° 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esta Resolucion debera ser incorporada al
ordenamiento uridico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

XLIII GMC EXT, — Caracas, 27/VII/14.
ANEXO

 FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS CONDICIONES
! CROMATOGR&’\FICASiE‘N SISTEMAS ISOCRATICOS DE

i CROMATOGRAFIA LIQUID! DE ALTA EFICIENCIA

| Los metodos analiticos pfe-:entados en esta farmacopea fueron
validados y en la mayoria de las aplicaciones se muestran
plenamente aceptables en términos de especificidad, exactitud,
precision, linealidad, rango, robustez y cuando corresponde en
i limites de deteccion y cuantificacion.

|

| Considerando que las técnicas deben ser vetificadas en cuanto a su
| estado de validacion, respecto a las formulaciones objeto de
analisis, pueden existir circunstancias en que se torna necesaria la
realizacion de alterauones, teniendo en cuenta las necesidades
especificas.

De esta forma, se presenta un conjunto de parametros que pueden
ser modificados, aisladamente o en conjunto y sin la necesidad de
someter €l método a re-validacién, siempre que la documentaci
generada con la utilizacion del método evidencie que los resul

son equivalentes a los obtenidos con el método oficialy

continuacion  se detallan las maximas wvariaciones permitjdast

detrendose siempre venficar los parametros de aptitud del sistema
especificados en la monografia indwidual.

Composicién de la Fase Movil: + 30% relativo 0 = 2 %
absoluto del componente minoritario (el que sea mayor). Ningun
olro componente podra superar el 10% absoluto.

1se Movil; + 0.2 unidades
y en caso de analisis de sustancias no ionizables 1.0 unidades, a
menos que se especifique lo contrario en la monografia individual.

acion al st 10%, siempre gue se
cumpla con la variacion de pH permitida.

Volumen de Inyeccidn: Se acepta una disminucion del volumen
de inyeccion hasta tanto lo permitan el limite de cuantificacion v la
precision.

Parametros de la columna:

Dimensiones de la columna;
- Longitud ¢ + T0%

Drametro interno: + 25%, siempre que se mantenga constante
la velocidad lineal, Para ello se debera a;ustar el flujo utilizando
como onentacion la formula Fy = F, (1;d;. Whd,?

Siendo: |
= Flujo establecido en la técnica validada
F.= Flujo de trabajo
d;= Diametro interno de la columna establecido en la técnica
validada
d; = Diametro interno de |a columna utilizada
li= Longitud de la columna establecida en la técnica validada
l; = Longitud de la columna utilizada
- Tamario de particula: Se podra reducir hasta un 50%
Temperatura: + 10°C; sin exceder 60°C a menos que en la

monografia individual se especifique una temperatura mayor a
60°C, en cuyo caso la temperatura no podrd aumentarse.

Elujo: + 50% o de acuerdo a la formula F; = F, (1,d,")/1,d,’ enc
caso de modificarse las dimensiones de la columna

En ningun caso se permite la modificacion en la longitud de pda*
de! detector, cambios en la composicidn cualitativa de la fase’ 1

movil, aumento del tamafio de particula ni aumento del vol en
de inyeccion, .
R P N N S Aot ML T B R el
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
NUMERO 308 01 DE JULIO DE 2015

2059, 1560 y 16°
RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resoluadn
GMC N°  24/14. “FARMACOPEA MERCOSUR!: METODO
GENERAL PARA LA DETERMINACION BE LA ROTACION
OPTICA".

' En ejercicio de las atribuciones que me confiere ¢l Decrato NO
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivarigng de Venezuela N 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en ci arliculo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Range, Valor y Fuerza de Lay
Organica de la Administracion R(blica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
dispuasto en el articulo N° 3 del "Protocolo de Adhesidn de la
Republica Balivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comuin (CMC) N© 27/12 del 30/Vil/12: “Aghesién de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR”, Decision N°©
66/12 de fecha 06/X11/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorperacion por la Replblica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR",

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesian plena de la

I Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

,Que el "Protocolo de Adhesion de la Replblica Bolivariana de

Venecuela”, eslablece, en su articuio 3, el compmomise de adopiar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
pantir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO (

Que segun lo establecido en los articuloy 38, 40 y 42 del Proto
de Quro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comision de
Comercio  del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando eilo sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacwonal de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legisiacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 vy 15 de la Decision 20402 del
Consejo del Mercado Comdn, las Normas MERCOSUR que no

olo.
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requigran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de aclos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de ia citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Tncorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC W 74/14. Farmacopea Mercosur: Método
General para la Determinacion de la Rotacion Optica”.

ARTICULO 2. La Resolucicn correspondiente o 13 "Farmacopea
Mercosur: Motodo General para la Determinacion de la Rolacion
Optica”, sera obligatoria a partir de su publicacion en la Gaceta
Ofictal de 1a Repablica Boivanana de Venezuela.

Comuniquese y publiquese, unt& con~¢l Yxto de la Resolicion
MERCOSUR/GMC NO 24/ 14.

marzo de 2015 (

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, en el marco de lo estabiecido en la
Resolucion GMC N°© 22/14, la “Farmacopea MERCOSUR: Método
general para la determinacion de la rotacion oplica”, que consta
como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en ¢l dmbito del SGT
N® 11 los organismos nacionales competentes para  la
implementacion de la presente Resolucion,

ARTICULO 3. Esta Resclucidn deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

XLIII GMC EXT. — Caracas, 27/VII/14.
ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: METODO GENERAL PARA LA
DETERMINACION DE LA ROTACION OPTICA

INTRODUCCION

La retacion optica @s la propiedad que presentan  algunas
sustancias ligudas ¢ solutos en solucidn de rotar el plano de
polarizacon de la luz polanzada gue incide sobre las mismas

Esta propiedad e caractenstica de muchas  sustancias  que
presentan contros guirales, constituidos muy frecusntemente por
atomos de carbono con cuatrn sustituyentes diferentes {centru
asimctrico). £l namere masimo de isomeros Gplicos posibles de
una molécula es de 2, siendo n el nimero de contios asimetricos.

i Las sustancias que rotan el plano de polanizacion en el sentido de
"las agujas del relop son oenominadas Oextrogiras o isomMeros;
opticos (1), mientras que las que rotan el plano de polarizacion en\
la direccion opuesta son denominadas levogiras o isomeros opticos
(). (Los simbalos d- y |- que anteriormente se usaban para inq[ca:;
isomeros dextro- y levo- ya no se utilizan, debido a la COnleSIOI"I'!.
con los simbolos D- y L- que se refieren a las wnﬁgllrac:qr_ms,
relacionadas con el D-gliceraldehido. Los simbolos R y S asi como a
y B tambien se emplean para indicar la configuracion, es decir
ordenamiento de los dlomas o grupos de atomos en ¢l S50ALI0).

Las sustancias quirales cuyas moléculas no son superponibies sing
imagenes especulares se denominan enantidmeros. Estos tienen las
mismas propiedades fisicoquimicas (densidad, indice de refraccion,
momento dipolo-dipolo, puntos de ebullicion y fusidn) excepto que
rotan el plano de la luz pelarizada la misma cantidad de grados en
direcciones opuestas, y sus reacciones con otras sustancias quirales
presentan caracteristizas diferentes.

La poiarimetria es una técnica conveniente para distinguir entre si,
isémeros opticamente activos, a partir de la medicion de la rotacion
optica de una sustancia; también es un criterio importante de
identidad y pureza enantiomérica, pudiendo emplearse con fines
cuantitativos.

La rotacion Optica varia con la temperatura, la longitud de onda de
la luz incidente, el disolvente utilizado, la naturaleza de la sustancia
y su concentracion. Si una solucidn contiene dos sustancias
Opticamente activas y estas no reaccionan entre si, el angulo de
desvio sera la suma algebraica de los dngulos de desvio de ambas.

POLARIMETRO

Los polarimetros son aparatos que detectan la rotacion optica de
modo visual (al igualar la intensidad de luz sobre dos campos) o
mediante un sistema fotoeléctrico, siendo estos Ultimos mas
exactos y precisos que los de medicion visual,

La medicion de la rotacion optica debe realizarse empleando un
polanmetro capaz de apreciar diferencias de por lo menos 0.05%, a

no ser que se especfigue de otra forma en la monografia
individual. Como fuente de luz se emplean ldmparas de sedio,
vapal de mercanio, xendn o haldgeno-tungsteno  entie otras,

provistas de un aispositivo que permite trasmitie un haz luminoso

monocromatico. Fstas dos Uitimas lamparas mencionadas suelen

ser menos costosas ademas de ser de larga duracidn y tener un

amphio rango de longitudes de onda de emision con respecto a las

fuentes de |uz tradicionales. La escala debe controlarse usando un

estandar de referencia de polarizacion que consiste en placas dg*
cuarzo certificadas. La linealidad de la escala debe ser verificada’
penddicamente por medio de una solucion de materiales He

referencia estandar de dextrosa y sacarosa. \

El empleo de longitudes de onda menores, como por ejemplo las
lineas de lampara de mercurio @ 578, 546, 436, 405 y 365 nm en
un polarimetro fotoeléctrico pueden proporcionar ventajas en
cuanto a la sensibilidad; con la consiguiente reduccion de la
concentracion de la sustancia en el ensayo. En general, 1a rotacion
optica observada en 436 nm es aproximadamente el doble y a 365
nm aproximadamente tres veces mayor que a 589 nm.

La reduccion de la concentracion de la suslancia en ensayo
reguenda para la medicon a veces puede realizarse mediante la
conversion de dicha sustancia en otra que posea una rotacion
optica significativamente mayor. La rotacién dptica también es
afectada por el solvente empleado en la medicion y esto debe
especificarse en todos los casos.

PROCEDIMIENTO

La rotacion Gptica especifica es un valor de referencia y se calcula a
partir de la rotacion optica observada para una solucion de muestra
o para ¢l liquido de acuerdo a lo especificado en la monoagrafia. Las
medidas de rotacidn dptica son realizadas a 589,3 nm a 25°C a no"
ser que se especifique lo contrario en la monografia individual. La
temperatura experimental debe ser mantenida en + 0,5°C en
relacion al valor especificado.

Cuando se emplea un polarimetro con deteccion visual se debe
utilizar el promedio entre no menos de cinco determinaciones
corregidas por la lectura del blanco de solvente en el caso de
soluciones y aire en el caso de liquidos. Cuando se emplea un
polarimetro fotoeléctrico se realiza una sola medicién corregida por
el blance del solvente en el caso de soluciones y aire en el caso de
liquidos. Usar el mismo tubo del polarimetro en la misma
orientacion para la muestra y el blanco.

La rotacion éptica de las soluciones debe ser determinada dentro
de los 30 nunutos después de preparadas. En el caso de sustancias
gque pueden sufrir racemizacion o mutarrotacion se debe tener
especial cuidado estandarizando el tiempo entre el cual se prepara
la solucion y se realiza la lectura polarimétrica,

A menos que se especifique de otro medo en la monogr. f,(
correspandiente, la rotacion especifica se calcula sobre la sustagtia®
seca cuando 12 monografia especifica Pérdida por secado, sobre lat
sustancia anhidra cuando: se especifica Determinacidn de agua, o°
itbre de solventes cuando se, especifica Conterndo de sciventes
residhiales,

La exactitud v precsion de las medidas de rotacion éplica puden
ncrementarse s se toman l1as siguientes precauciones:

1) 5e debe evitar o formacidn de burbujas de aire durante e
llenada del tubo del polatimetro, eslo es particularmente necesario
para twbos nicro v Ssems micro.

2 Las muestras de sustancias liquidas o solidas disueltas deben ser
nomaogeneas v impidas,

3) Los elementos dpucos deben estar perfectamente alineados, al
igual que la fuente e luz con respecto al camino dptico.

CALCULOS
Rotacién Optica Especifica: Se calcula a partir de la rotacion
optica observada en ls solucion muestra, obtenida segin se

espeafica en la monografia correspondiente.

Caleular la rotacion optica especffica usando las siguientes
formulas: [

Para liquidos [a]"y= a Jd ¥
Para sustancias en solucion [a] =100 a /¢
Donde a = rolacion observada corregida, en grados a 25°C.

I=longitud del tubo del polarimetro en decimetros.
d7'= densidad relativa del liquido a 25°C.

Lunes 13 de julio de 2015
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c=  ceoncentracien  de  la sustancia en porcentaje
peso/valumen,

10" - rolacion optica especifica determinada a 259Cy a

589,3 nm (linea D de la luz de sodio).

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL P(';)DER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 309 01 DE JULIO DE 2015

2050, 156° y 160
RESOLUCION

Incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC Ne 25/14. "FARMACOPEA MERCOSUR: CONCEPTOS DE
MISCIBILIDAD Y SOLUBILIDAD".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto NO
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 6,174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del "Prolocolo de Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) NO 27/12 del 30/VI1/12: “Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N©
66/12 de fecha 06/XII/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo

B}

1 Normativo del MERCOSUR”,
CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
-Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) anos a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocoly/”
de Quro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
ael Mercado Coman, Grupo de Mercade Comun y la Comision de
Comercio del  MERCOSUR, son cbligatorias ¢ deben  ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisidn 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO
Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.
RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Macional la
Resolucion GMC N© 25/14. “Farmacopea Mercosur: Conceptos
de Miscibilidad y Solubilidad”

ARTICULO 2. L3 Resolucion correspondiente a la “Farmacopea
Mercosur: Conceptos de Miscihilidad v Solubilidad”, seri oblgatoria

a partn de su publicacion en la Gaceta Ohoal de fa Republica
Bolivanana de Yenerucla

P .
Comuniquese vy pubiiquese, junto con el texto de la Resolucion

MERCOSUR/GMC NO 25/14,

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, en el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N® 22/14, la "Farmacopea MERCOSUR: Conceptos
de Miscibilidad y Solubilidad”, que consta como Anexo y forma
parte de |a presente Resolucion,

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT
N® 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esta Resolucion debera ser  incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

XLIII GMC EXT. — Caracas, 27/VI1/14.
ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: CONCEPTOS DE MISCIBILIDAD
Y SOLUBILIDAD

Miscibilidad

El término miscible se emplea para describir un liquido o un gas
que produce una mezcla lhomogénea al mezclarse en cualquier
. i . - .

proporcion con el solvente indicado en el mismo estado fisico.

| Solubilidad

La solubibdad ndicada no debe ser considerada en el sentido
estricto de constante fisica, sino que complementa con los demas
ensayos, pudiendo tener un valor definitivo en caso de que la
sustancia no presente |a solubilidad mimma exigida, principaimente
cuando el solvente es agua.

Las indicaciones sobre la solubilidad a la cual se hace referencia
son realizadas a la temperatura de 25 + 5°C.

La expresion partes se refiere al nimero de mililitros de solventef;
por gramo de solido a disolver. :

Las solubilidades aproximacas establecidas en las monografias so 8
designadas  en lerminos  descriptives  cuyos  signihcados  estan
redacionados en la 1abla a continuacion,
Término Descriptivo Voliimenes aproximados de
solvente en mililitros por
i gramo de sustancia

|

i

Muy soluble [ Inferior a 1 ] _!
Facilmente soluble ol De 1 a 10 partes i
Soluble _ | . De10a30 partes |

Moderadamente soluble
Poco soluble !
Muy poco soluble
Practicamente insoluble o
insoluble

De 30 2 100 partes
__De 100 a 1000 partes |
De 1000 a 10000 partes |
|

Mas de 10000 partes
Tabla: Términos descriptivos de solubilidad y sus significados.

m— -

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 310 01 DE JULIO DE 2015

205°, 156° y 16°
RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucidn
GMC N° 26/14. “FARMACOPEA MERCOSUR: METODO
GENERAL PARA LA DETERMINACION DE RESIDUO POR
IGNICION (CENIZAS SULFATADAS)".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto NY
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N© 40.671 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Plblica, publicado en la Gacela
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela NO 6.174,
Extraordinarta de fecha 17 de noviembre de 2014; vy segin lo
dispuesto en el articulo N® 3 del "Protocolo de Adhesién de la
Reptblica Bolivariana de Venezuela”, la Decisién del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N? 27/12 del 30/VII/12: “Adhesidn de la
Repiblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N©
66/12 de fecha 06/X11/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacién por la Repﬂﬁlica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR”,

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.
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CONSIDERANDO

Que el "Prolocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Veneruela”, establece, en su articulo 3, el compromise de adoptar
el acervo normative MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigenoa,

CONSIDERANDO A

Que segun o estableddo en los articulos 34, 40 y 42 del Protofbla:
3}

de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo :
del Mercado Comuin, Grupo de Mercado Comun y la Comisidn de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Coman, las Mormas MERCOSUR que no
requicran ser ncorporadas por via aprobacion legislativa podran
sor ncorporadas por via administrativa por medio de actos de!
Podor Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la atada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Macional la
Resolucion GMC N° 26/14. “Farmacopea Mercosur: Método
General para la Determinacion de Residuo por Ignicién
(Cenizas Sulfatadas)".

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente a la “Farmacopea
Mercosur: Método General para la Determinacion de Residuo por
Ignicion (Cenizas Sulfatadas)”, serd obligatoria a partir de su
publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de

Venezuela. /____ﬁ

hunto con el

Comuniguese y publiquese, xto de la Resolucion
MERCOSUR/GMC N 26, 4,

- a0

b de marzo de 2015 u
it

i E

\ ; FNTURA MORENO J./
Mini?hu\r o e h la Salud ;‘
Decreto NO T3 fecha 16 de mdrzo de 2015 |

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, en el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N® 22/14, la “Farmacopea MERCOSUR: Método
general para la determinacion de residuo por ignicion (cenizas
sulfatadas)”, que consta como Anexo y forma parte de la presente
Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicardn en el anbito del SGT
N® 11 los orgamsmos nacionales competentes  para  la
irplementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esla Resolucion deberd ser incorporada al
ordenamiento jundico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

XLIII GMC EXT. — Caracas, 27/VII/14,
ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: METODO GENERAL PARA LA
DETERMINACION DE RESIDUO POR IGNICION (CENIZAS
SULFATADAS)

Residuo por ignicion (cenizas sulfatadas) es el residuo no volatil de
una muestra incinerada en presencia de acido sulfinco. Este
ensayo es utilizado para determinar el contenido de impurezas
inorganicas presentes en una sustancia orgdnica. Esta técnica
también es utilizada para la determinacion de componentes
inorgdnicos en mezclas y de impurezas presentes en sustancias
inorganicas termolabiles.

| Procedimiento:

Pesar exactamente entre 1 - 2 g de muestra, o la cantidad
especificada en la monografia, en un crisol apropiado (cuarzo,
silica, platino o porcelana, a menos que se especifique otro material

| en la monografia individual) previamente sometido a ignicidn a la

temperatura especificada para la muestra durante 30 minutos,
enfriado en desecador y pesado. Humedecer la muestra con
aproximadamente 1 mL de dcido sulfurico R, calentar suavemente
a una temperatura tan baja como sea posible hasta carbonizacion
de la muestra. Enfriar v humedecer el residuo con 1 mL de acido !
sulfirico R, a menos que se especifique de otro modo en la

monografia individual. Calentar suavemente hasta gque no se
desprendan humos blancos y carbonizar inmediatamente. Incinerar
a 600 + 50°C entre 2 y 3'horas, a menos que se especifique otra
temperatura y/o tiempo en la monografia individual. Enfriar en un
desecador, pesar y calcular el porcentaje del residuo. A menos que
se especifique de otra manera en la monografia individual, si el
residuo obtenido excede el limite especificado, adicionar 1 mL de
acido sulfirico R, calentar e incinerar por 30 minutos mas. Repetir
este procedimiento hasta que dos pesadas consecutivas no difieran
en mas de 0,5 mg o hasta que el residuo cumpla con el limite
establecido en la monaografia individual.

Calcular el porcentaje del residuo en relacion a la muestra en
ensayo segln la siguiente formula:
% residuo por ignicion {cenizas sulfatadas) =
Donde:
P, = Peso del crisol después de la calcinacian y enfriamiento (g)
Py = Peso del crisol con muestra después de |a calcinacion vy
enfriamiento (g}
P, = Peso inical de la muestra (g)
100 = Factor de porcentaje

Reahzar  este  procodimiento bajo  campana  extractora  bien
ventilada, pero protegida de 1as corrientes de  aire. Podra
empleatse una mufla, si se desea, y su uso se recomienda para la
ignicidn final a 600 + 50°C.

Comprabar la exactitud dela medicién y el sistema de circuitos de
la mufla mediante el control de la temperatura en diferentes puntos
de la mufla, La variacidn de temperatura tolerada es de £ 25°C
para cada punto evaluado.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 311 01 DE JULIO DE 2015

2059, 1569 y 16°
RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N° 01/15. “"REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA
EL FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE SALUD",

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica |Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N® 3 del “Protocolo de Adhesidn de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) NO 27/12 del 30/V1I/12: “Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N
66/12 de fecha 06/%11/12, correspondiente al “Cronograma de
Incarperacion por la Repabica Bolivariana de Venezuela del Acervo

i Normativo del MERCOSUR”,

CONSIDERANDO

La importancia estrategica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana e Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela®, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO
Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Promm,é ‘

de Ouro Preto, las Mormas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante ios procedimientos
previstos en su legislacion,

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberdn ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral,
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RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N© 01/15. "Requisitos de Buenas Practicas
para el Funcionamiento de los Servicios de Salud”.

ARTICULO 2. La Resolucién correspondiente a los "Requisitos de
Buenas Practicas para el Funcionamiento de los Servicios de Salud”,
sera obligatona a partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y pubhquese jufito con el text la Resolucion GMC
Ne 01/15.

—

gtusu .
Mini: l:g\deIP e pard la Salud /

Gaceta Oficial N© 40621 [de fecha 16 dejmarzo de 2015 !
_...--—""._.-.-. 1

e %
EL GRUPO MERCADO COMUW,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar los "Requisitos de Buenas Précticas para el
Funcionamiento de los Servicios de Salud”, que constan como
Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los requisitos contenidos en la presente Resolucidn
deberan estar incluidos en las normativas de organizacion y
funcionamiento de los servicios de salud de cada Estado Parte,
pudiendo agregarse otros requisitos a la normativa nacional o local
de acuerdo con la necesidad de cada Estado Parte.

ARTICULO 3. Los Estados Partes indicardn en el 4mbito del SGT
N 11, los organismos nacionales competentes para la
implementacidn de la presente Resolucion.

ARTICULO 4. Esta Resolucién debe ser incorporada  al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, antes del 1/X11/2015.

XCVIII GMC-Brasilia, 29/V/15

ANEXO

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE SALUD

1. OBJETIVOS

Establecer los  requisitos de  Buenas  Practicas  para el
Funcionamiento de los Servicios de Salud, entendiendo comao tales
cuplquier establecimiento  destinado  al desarrolin de  acciones
reiacionadas a4 @ promocion,  proteccion,  mantenimiento
recuperacion de la salud, cualguiera sea el nivel de complejidad, ya
sea con régimen de internacion o no, Incluyendo la atencion
realizada en consultorio o domicilio; basado en la mejora de la
calidad, en la humanizacion de la atencion y su gestion.

Promover la reduccion y control de riesgos a los usuarios,
trabajadores de la salud y al medio ambiente.

2. GESTION DE LA CALIDAD

2.1 Los servicios de salud deben desarrollar acciones para,

| establecer una poltica de calidad aue involucre: Estructura,
proceso y resultado en la gestion de los mismos.

2.1.1 El servicio de salud debera utiizar |a Garantia de la Calidad
como herramienta de gestion, entendiendo a la misma como la
totalidad de las acciones sistematicas necesarias para garantizar
que los servicios prestados estén dentro de los estandares de
calidad exigidos para los fines que se proponen.

2.2 Las Buenas Practicas de Funcionamiento son componentes de
la Garantia de la Calidad que aseguran que los servicios sean
ofrecidos con los estandares de calidad adecuados.

2.2.1 Las Buenas Practicas de Funcionamiento estan orientadas
principalmente a la reduccién de riesgos inherentes a la prestacion
de los servicios de salud.

2.2.2 Los conceptos de Garantia de la Calidad y Buenas Practicas
de Funcionamiento (aqui descritos, estan relacionados entre si con
el fin de enfatizar sus relaciones y su importancia para el
funcionamiento de los servicios de salud.

2.3 Las Buenas Practicas de Funcionamiento determinan que:

2.3.1 El servicio de salud debe ser capaz de ofrecer servicios dentro
de los estandares de calidad requeridos, cumpliendo con los
requisitos de normativa vigente en cada Estado 'Parte.

2.3.2 El servicio de salud debe proporcionar todos los recursos
necesarios, incluyendo:

a) Personal calificado, capacitado e identificado;

b) Ambientes identificados;

¢) Equipo, matenial y apoyo logistico; y

d) Los procedimientos e instrucciones aprobadas y vigentes.

2.3.3 Llas quejas sobre los servicios prestados deben ser
examinadas y registradas y las causas de los desvios de calidad
deben ser investigadas y documentadas debiéndose tomar medidas
respecto a los servicios con desvio de la calidad, adoptando las|
medidas para prevenir recurrencias.

.l':.

\

3. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

e

3.1 El servicio de salud debe establecer estrategias y accib’n_es;-‘

direccionadas para la sequridad del paciente, tales como:
3.1.1 Mecanismos de identificacion del paciente;
3.1.2 Onentaciones para la higienizacion de las manos;

3.1.3 Acciones para prevenir y controlar los etectos adversos
relacionados con la atencién a la salud;

3.1.4 Mecanismos para garantizar la seguridad quirlrgica;

3.1.5 Orientaciones para la administracion segura de
medicamentos, sangre, productos sanguineos y
hemocomponentes; | ]

3.1.6 Mecanismos para la prevencion de caida de los paclentes;":

3.1.7 Mecanismos para la prevencion de Ulceras por presion;

3.1.8 Orientaciones para fomentar la participacion del paciente en
la atencion prestada.

4. CONDICIONES DE LA ORGANIZACION

4.1 El servicio de salud debe tener estatuto interno o documento
equivalente actualizado, | teniendo en cuenta la definicion y
descripcion de todas las actividades técnicas, administrativas vy
asistenciales, 1as responsabilidades y atribucionés.

.

4.2 Los servicios de salud deben poseer una habilitacion o una
licencia de funcionamiento, actualizada periodicamente, emitida por
la autoridad sanitaria competente.

4.3 Los servicios y actividades tercerizados por los establecimientos
de salud deben tener contratos de prestacion de servicios.

4.3.1 Los servicios y actividades tercerizados  deben estar
autorizados por la autondad sanitaria competente, cuando asi lo
establezcan las normativas vigentes en los Estados Parte.

4,3.2 La habilitacion de los servicios y actividades tercerizadﬁ_s
debera informar acerca de su capacidad para prestar este servjcio,’
conforme las normativas vigentes en los Estados Parte,
control del accesc e los trabajadores, pacientes, acompanantes y
visitantes.

4.13 El servicio de salud debe tener mecanismos para garantizar la
identificacion de los trabajadores, pacientes, acompafantes y
visitantes.

4,14 El servicio de salud debe mantener disponible, segin el tipo
de actividad, la documentacion y registros relativos a:

4.14.1 Plan de desarrollo arquitectdnico aprobado por la autoridad
competents:,

4.14.2 Control de la salud de los trabajadores;
4.14.3 Educacion permanente de los profesionales;
4.14.4 Comisiones, comités y programas existentes;
4.14.5 Contratos de servicios tercerizados;

4.14.6 Control de la calidad del agua;

4.14.7 Mantenimiento preventivo y correctivo de la construccion e
instalaciones;

4.14.8 Control de vectores y plagas urbanas;

4.14.9 Mantenimiento correctivo y preventivo de los equipamientos
e instrumentos;

4.14.10 Plan de Gestidn de!Residuos de los Servicios de Salud;
4.14.11 Nacimientos; |

4.14.12 Muertes;

4.14.13 Admisiones vy altas;

4.14.14 Eventos adversos y quejas técnicas relacionados con
productos o servicios; s

4.14.15 Monitoreo o relatos referentes al control de :nfeccioﬁes;
\
4.4 El alcance de los estandares sanitarios establecidos por esta

resolucion no exime al servicio de salud en el cumplimiento de las
demas normativas vigentes en cada Estado Parte.

£
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4.5 El servicio de salud debe tener un responsable técnico y un
reemplazante, legalmente autorizados por la autoridad competente.

4.5.1 La autoridad competente debera ser notificada siempre que
haya cambios del responsable técnico o su reemplazante.

4.6 La direccion y el responsable técnico del servicio de salud
tienen la responsabilidad de planificar, ejecutar y asegurar la
calidad de los procesos.

4.7 Las unidades funcionales de los servicios de salud deben Lener
un profesional a cargo, conforme esté definido en las normativas
especificas vigentes en cada Estado Parte.

4.8 El servicio de salud debe poseer un profesional legalmente
habilitado que responda & las cuestiones operacionales durante el
periodo de funcionamiento.

4.9 El servicio de salud debe proporcionar la infraestructura fisica,
recursos humanos, equipos, suministros y materiales necesarios a
la operacionalizacion del servicio, en acuerdo a la capacidad, el tipo
de asistencia ofrecida y a'las normativas vigentes en cada Estado
Parte.

4.10 El servicio de salud debe tener mecanismos para garantizar Ia
continuidad de la atencién|al paciente cuando haya la necesidad de
traslado o la realizacion de examenes que no estén disponibles en
el servicio.

4,10.1 Todo paciente trasladado debe ser acompafiado por lo
menos con un resumen completo de su historia clinica, legible, con
identificacion y firma del|profeslonal asistente, que debe formar
parte de la historia clinica en el destino, quedando una copia en la
historia clinica de origen.

4.11 El servicio de salud debe poseer mecanismos para garantizar
el funcionamiento de las Comisiones, Comités y Programag’
establecidos en la normativa vigente en los Estado Parte. .’J

|
4.12 El servicio de salud debe tener mecanismos para garantizar &l
4.14.16 Enfermedades de Declaracion Obligatoria;

4.14.17 Indicadores previstos en las normativas existentes;
4.14.18 Normas, rutinas y procedimientos utilizados en el servicio;

4.14.19 Otros documentos exigidos por la normativa vigente en
cada Estado Parte. [

5. HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE

5.1 La responsabilidad por el registro en la historia clinica es de
todos los profesionales de la salud que prestan el cuidado al
paciente,

5.2 La custodia de la historia clinica es responsabilidad del servicio
de salud, que debe cumplir con las normativas vigentes en los
Estados Partes.

5.2.1 El servicio de salud debe garantizar la custodia de la historia
clinica fundamentaimente respecto a la confidencialidad e
integridad de la misma.

5.2.2 El servicio de salud debe mantener la historia clinica en
ambito seguro, en buenas condiciones de conservacion y
organizacion, que permita el acceso cuando sea necesario.

5.3 El servicio de salud debe garantizar que la historia clinica
contenga los registros relativos a los datos identificatorios y a todas
las prestaciones realizadas al paciente.

5.4 El servicio de salud |debe garantizar que la historia clinica
debera ser escrita de forma legible por todos los profesionales
directamente involucrados en la atencion al paciente,
identificandose los mismos con la firma y sello aclaratorio en sus
intervenciones, en caso de historia clinica en medio fisico.

5.5 La historia clinica pertenece al paciente y debera estar
permanentemente disponible para el mismo o sus representantes
legales y para la autoridad competente, cuando sea necesario. (

6. GESTION DE PERSONAL ,/ :
6.1 Los requisitos relativos a los recursos humanos del servicio [de
salud incluyen a los profesionales de todos los niveles de
formacion, cualquiera sea la modalidad de relacién laboral con el
servicio.

6.2 El servicio de saludlc_jebe contar con equipo multidisciplinario
acorde a la actividad que realizan y su perfil de’'demanda.

6.3 El servicio de salud debe mantener disponible los registros de
capacitacion de los profesionales compatibles con las funciones
ejercidas.

6.3.1 El servicio de salud debe contar con la documentacion
relativa a la habilitacion' de los profesionales para su ejercicio
cuando fuera necesario.

6.4 El servicio de salud debe promover la capacitacion de sus
profesionales al inicio de las actividades y de modo periddico, de
acuerdo con el perfil del servicio, cuando sea necesario.

6.4.1 Las capacitaciones deben ser registradas contemplando toda
la informacion relativa a su contenido y modalidad.,

6.5 La capacitacion referida en el articulo anterior debe adaptarse a
la evolucion del conocimiento v la identificacion de nuevos riesgos.

7. GESTION DE INFRAESTRUCTURA

7.1 El servicio de salud’|debe contar con ufi plan de desarrollo
arquitectonico actualizado| acorde a las actividades desarrolladas y
aprobado por los érganos competentes.

|
7.2 Las instalaciones de agua, alcantarillado, electricidad, gas, aire,
proteccién y extincion de incendios, comunicacién y las demas
existentes en el edificio, deben cumplir con los requisitos de los
codigos de construccion y reglamentos locales, asi como las
normas técnicas aplicables a cada una de las instalaciones.

7.3 El servicio de salud debe mantener las instalaciones fisicas de
los ambientes externos e internos en buenas condiciones de
conservacion, seguridad, organizacion, comodidad y limpieza.

7.4 El servicio de salud|debe ejecutar acciones de gestion /de,
riesgos de accidentes inherentes a las actividades desarrollafas.

7.5 El servicio de salud debe poseer iluminacion y ventilacion en
consonancia con el desarrollo de sus actividades.

7.6 El servicio de salud debe garantizar la calidad del agua
necesaria para el funcionamiento de sus unidades.

7.6.1 El servicio de salud debe garantizar que la limpieza de los
depositos de agua sea realizada conforme las normativas vigentes
en cada Estado Parte. |

7.6.2 El servicio de salud debe mantener los registros de la
capacidad y de la limpieza periddica de los depdsitos de agua.

7.7 El servicio de salud debe garantizar la continuidad del
suministro de agua, incluso en el caso de interrupcion del
suministro por el proveedor, en los lugares de los servicios donde
el agua se considera insumo critico.

7.8 El servicio de salud debe garantizar la continuidad del
suministro de energia eléctrica en caso de interrupcion del
suministro por el proveedor a través de sistemas de alimentacién
de emergencia, en los lugares de los servicios donde la electricidad
se considera insumo critico.

7.9 El servicio de salud debe tomar medidas para el mantenimiento
preventivo y correctivo de las instalaciones del edificio, por medio
propio o de terceros.

7.10 El servicio debe garantizar condiciones de accesibilidad en
todos sus sectores, incluyendo servicios sanitarios, para los
discapacitados.,

8. PROTECCION DE LA SALUD DE LOS TRABAJADORES

8.1 El servicio de salud debe garantizar los mecanismos respecto a
la inmunizacion contra agentes bioldgicos a que los trabajadores
puedan estar expuestos.

8.2 El servicio de salud debe asegurar que los empleados sean
evaluados periddicamente en relacidn a su estado de salud,
manteniendo registros de esa evaluacion.

8.3 El servicio de salud debe garantizar que los trabajadores con,
problemas de salud solamente se reintegren a sus actividades\
habituales después del alta medica. ¥

B.4 El servicio de salud debe garantizar que sus trabajadores, con
exposicion potencial a riesgos bioldgicos, fisicos o quimicos utilicen
indumentaria de trabajo, incluyendo calzado, que sean compatibles
con el riesgo y en condiciones de confort.

8.5 El servicio de salud debe garantizar los mecanismos para
prevenir el riesgo de accidentes de trabajo, incluyendo la provision
de Equipos de Proteccién Individual, en nimero suficiente y
compatible con las actividades realizadas por los trabajadores.

8.5.1 Los trabajadores no‘deben dejar el lugar de trabajo con los
equipos de proteccién individual.

8.6 El servicio de salud debe mantener los registros de
comunicacion de accidentes de trabajo.

8.7 El Servicio de Salud debe mantener disponible para todos los
empleados, segln sus funciones:

8.7.1 Normas y conductas de seguridad bioldgica, quimica, fisica,
ocupacional y del ambiente;

8.7.2 Instrucciones para el uso de los Equipos de Proteccidn
Individual (EPI);
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8.7.3 Procedimientos en caso de incendios y accidentes;

8.7.4 Orientacion para el manejo y transporte de productos para la
salud contaminados. '

9. GESTION DE TECNOLOGIAS Y PROCESOS

9.1 El servicio de salud debe contar con normas, procedimientos y
rutinas técnicas escritas y actualizadas, de los procesos de trabajo
en un lugar de facil acceso a todo el equipo.

9.2 El servicio de salud debe mantener los ambientes limpios, |ibI'E!S"’
de residuos y olores que sean incompatibles con la actividad y debgl"
cumplir con los criterios de criticidad para las areas. o

9.3 El servicio de salud debe garantizar la disponibilidad de los
equipos, materiales, insumos y medicamentos en acuerdo con\la
complejidad, el tipo de servicio y la cantidad de usuarios atendidos
en el servicio.

9.4 El servicio de salud debe llevar a cabo la gestidon de sus
tecnologias para satisfacer las necesidades del servicio,
manteniendo las condiciones de seleccion, adquisicion,
almacenamiento, instalacion, operacion, distribucion, eliminacion y
trazabilidad para esos fines.

9.5 El servicio de salud debe garantizar que los materiales y
equipos sean utilizados exclusivamente para los fines a que estan
destinados.

9.6 El servicio de salud debe garantizar que los colchones y
almohadas estén protegidos con material impermeable y lavable, y
que no presenten deteriorps.

|

9.7 El servicio de salud debe garantizar la calidad de los
procedimientos de desinfeccion y esterilizacion de equipos vy
materiales.

9.8 El servicio de salud debe garantizar que todos los usuarios
| reciban soporte vital inmediato cuando sea necesario.

' 9.9 El servicio de salud debe proporcionar los insumos, productos y
equipos necesarios para las practicas de higiene de manos de los
trabajadores, pacientes, acompanantes y visitantes.

9.10 El servicio de salud que brinde asistencia nutricional o comidas
debe garantizar la calidad nutricional y la segundad de los
alimentos.

9.11 El servicio de salud debe informar a los drganos competentes
sobre la sospecha de enfermedad de notificacion obligatoria, segln
lo establecido en las normativas vigentes en cada Estado Parte.

9.12 Bl servicio de salud deberd calcular y mantener los registros
relacionados a los indicadores establecidos en las normativas
vigentes en cada Estado Parte.

10. CONTROL INTEGRADO DE VECTORES Y PLAGA#
URBANAS

1
10.1 €l servicio de salud debe garantizar acciones eficaces Y.
continuas de control de vectores y plagas urbanas, de acuerdo con
|a normativa vigente en los Estados Partes.

10.2 No se permite comer o almacenar alimentos en el lugar de
trabajo designado para la ejecucion de los procedimientos de salud.

[ S——

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 312 01 DE JULIO DE 2015
205°, 1560 y 16°

RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N° 02/15. "REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA
ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE SERVICIOS DE
URGENCIA Y EMERGENCIA". (DEROGACION DE LA RES.
GMC N° 12/07).

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Repliblica Bolivariana de Venezuela N© 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de Adhesién de la
Repliblica Bolivariana de Menezuela”, la Decisién del Consejo del
Mercado Comin (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Replblica Bolivariana de |Venezuela al MERCOSUR", Decision NO

66/12 de fecha 06/X11/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR".

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el “Protocolo de Adhasidn de la Repliblica Bolivariana de

Venezuela”, establece, en|su articulo 3, el compromiso de adoptar

el acervo normativo MERCOSUR en un plazo de cuatro (4) afios a

partir de su entrada en wgenua
|

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del P

de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo

del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comisidn de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02 del
Consejo del Mercado Comun, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacién legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N° 02/15. “Requisitos de Buenas Practicas
para Organizacion y Funcionamiento de Servicios de
Urgencia y Emergencia”. (Derogacién de la Res. GMC N°
12/07).

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente a los “"Requisitos de
Buenas Practicas para Organizacion y Funcionamiento de Servicios
de Urgencia y Emergencia”. (Derogacidn de la Res. GMC N° 12/07),
serd obligatoria a partir de su publicacion en |3 Gaceta Oficial de la
Replblica Bolivariana de Venez@la.

Comuniquese y publfqu_ese juito con el textg He la Resolucion GMC

Ne 02/15.

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar los "Requisitos de Buenas Practicas para
organizacion y funcionamiento de servicios de urgencia
emergencia”, que consta como Anexo y forma parte de la presente
Resolucidn.

ARTICULO 2. Los requisitos de Buenas Practicas establecidos en
la presente Resolucion se aplican a la atencidn en servicios de
urgencia y emergencia y 'no se aplican a la atencién movil pre-
hospitalaria.

ARTICULO 3. Los requisitos de Buenas Practicas establecidos en
la presente Resolucién deben ser incluidos en las normas de
organizacion y funcionamiento de los servicios de urgencia y
emergencia de cada Estado Parte, pudiendo agregarse otros
requisitos a la normativa nacional o local de acuerdo con la
necesidad de cada Estado Parte

ARTICULO 4. Los Estadcs Partes indicardn en el ambito del SGT
N° 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 5. Derogar la Resolucién GMC N°® 12/07.

ARTICULO 6. Esta Resolucion debe ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, antes del 1/X11/2015.
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XCVIII GMC-Brasilia, 29/V/15.
ANEXO
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS PARA

ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE SERVICIOS DE
URGENCIA Y EMERGENCIA

r

1. OBJETIVO

Establecer los Requisitos de Buenas Practicas para organizacion y
funcionamiento de servicios de urgencia y emergencia. ot
2. DEFINICION £ g

2.1 Emergencia: Verificacion médica de condiciones de daﬂ‘o a.-‘rll_a

salud que impliquen sufiimiento grave o riesgo inminente de
muerte lo que requiere tratamiento médico inmediato.

2.2 Urgencia: Ocurrencia de problemas de salud inesperados con o
sin riesgo potencial de muerte, en la que el individuo requiere
atencion médica inmediata.

3. REQUISITOS

3.1 El Servicio de urgencia y emergencia fijo puede funcionar como
un servicio de salud independiente o inserto en un establecimiento
con internacion con mavyor capacidad de resolucion.

3.1.1. Los servicios de urgencia y emergencia deben estar
organizados y estructurados considerando las necesidades de la red
de atencidn a la salud existente.

3.2 Todo servicio de urgencia y emergencia, publico o privado,
debe poseer o estar inserto en un servicio de salud que posea la
habilitacion o licencia de funcionamiento, expedida por el 6rgano
sanitario competente, de acuerdo con la normativa de cada Estado
Parte.

3.3 La construccion, reforma o adaptacion a la estructura fisica del
servicio de urgencia y emergencia debe ser precedida del analisis y
aprobacion del proyecto junto al érgano competente.

3.3.1. El érgano sanitario competente debe verificar la ejecucion de
las obras conforme a lo aprobado.

3.4 Es de responsabilidad de la administracion del servicio de salud
prever y proveer los recursos humanos, equipamientos, materiales
y medicamentos necesarios para el funcionamiento de los servicios
de urgencia y emergencia.

3.5 La direccion del servicio de salud y el jefe del servicio de
urgencia y emergencia tienen la responsabilidad de planear,
implementar y garantizar la calidad de los procesos.

3.6 El Servicio de urgencia y emergencia debe disponer -de
instrucciones escritas y actualizadas de las rutinas técnicas
implementadas.

3.7 Las rutinas técnicas deben ser elaboradas en conjunto cb_p las
areas involucradas en la asistencia al paciente, asegurando la
asistencia integral y la interdisciplinariedad.

3.8 El Servicio de Urgenciay Emergencia debe:

3.8.1 poseer estructura organizacional documentada;

3.8.2 preservar la identidad y la privacidad del paciente,
asegurando un ambiente de respeto y dignidad;

3.8.3 promover un ambiente acogedor;

3.8.4 ofrecer orientacion al paciente y a los familiares en lenguaje
claro, sobre el estado de salud y la asistencia a ser prestada, desde
la admision hasta el alta.

4. RECURSO0OS HUMANOS

4.1 Todo servicio de urgencia y emergencia debe disponer de los
siguientes profesionales della salud:

4.1.1 Responsable Técnico :Iega1n1ente habilitado;

4.1.1.1 El responsable Técnico puede asumir la responsabilidad por
un (1) servicio de urgenciajy emergencia;

4.1.1.2 En caso de ausericia del responsable técnico, el servicio
debe contar con un profesional legalmente habilitado;

4.1._2 Todo Servicio de ur:gencia y emergencia debe disponer de
equipo medico en cantidad suficiente para la atencion 24 horas;

4.1.2.1 El servicio de urgencia y emergencia de mayor complejidad
debe contar con pmfesror:nafes especializados de acuerdo con el
perfil de' atencion, capacitados para atencidn de las urgencias v
emergencias;

4.1.3 Enfelrmern exclusivo de la unidad, responsable para la
coordinacion de la asistencia de enfermeria;

4.,1.3.1 Equipo de enfermeria en cantidad suficiente pag@ la
atencon a las 24 horas del dia en todas las activilades
correspondientes.,

4.2 Todos los profesionales de los servicios de urgencia v
emergencia deben ser vacunados de acuerdo a la normativa
nacional vigente.

4.3 El servicio de urgencia y emergencia debe promover
entrenamiento y educacion permanente en conformidad a las
actividades desarrolladas, a todos los profesionales involucrados en
la atencion de pacientes, manteniendo disponibles los registros de
su realizacion y de |a participacion de estos profesionales.

5. INFRAESTRUCTURA FISICA

5.1 El Servicio de urgencia y emergencia debe disponer de
infraestructura fisica dimensionada de acuerdo a la demanda,
complejidad y perfil asistencial de la unidad, garantizando la
segundad y continuidad della asistencia al paciente;

5.1.1 El servicio de urgencia y emergencia debe garantizar,
conforme al perfil asistencial, el acceso independiente para
pediatria.

5.2 El servicio de urgencia iy emergencia debe poseer de acuerdo al
perfil de atencion, los siguientes ambientes:

5.2.1 Area externa cubierta para entrada de ambulancias;
5.2.2 Sala de recepcidn y espera, con sanitarios para usuarios;
5.2.3 Area de archivo de Historias Clinicas;

5.2.4 Area de clasificacion ﬁe riesgo;

5.2.5 Area de higienizacion;

5.2.6 Consultorios;

5.2.7 Area para servicio social;

5.2.8 Sala de procedimientos con dreas delimitadas para sutura
curacion, hidratacion, y administracion de medicamentos; 7

5.2.8.1 Eslas areas deberdn estar separadas unas de otras p.@é uh-
medio fisico; i’ L

5.2.9 Area para nebulizacion;

5.2.10 Sala para reanimacion y estabilizacion;

5.2.11 Salas de observacion y aislamientos;

5.2.12 Puesto de enfermeria;

5.2.13 Sanitarios y duchas;

5.2.14 Depédsito para residuos solidos;

5.2.15 Deposito para material de limpieza;

5.2.16 Vestuarios y sanitarios para profesionales;

5.2.17 Farmacia;

5.2.18 Deposito de equipamientos e INSuUMos.

5.3 Los servicios de urgencia y emergencia que prestan atencion
quirdrgica deben contar en su area fisica o en el establecimiento
donde estuviese inserto, con:

5.3.1 Centro quirtrgico.

5.3.2 Areas de apoyo técnico y logistico.

5.4 El servicio de urgencia y emergencia que presta atencién
traumatoldgica y ortopédica debe cantar en su area fisica o en el
establecimiento donde esté inserto, con sala para reducir fracturas
y enyesar.

5.5 El servicio de urgencia y emergencia debe poseer en sus
instalaciones:

5.5.1 sistema de energfa eléctrica de emergencia para los
equipamientos de soporte vital y los circuitos de iluminacién de
urgencia;

b i s

5.5.2 circuitos de iluminacién distintos, de forma de gvitar
interferencias  electromagnéticas en el equipamiento ' 1as
instalaciones;
g

5.5.3 sistema de abastecimiento de gas medicinal, con punto de
oxigeno, y aire medicinal en las salas de nebulizacion, sala de

observacién y sala de reanimacion y estabilizacion;

5.6 El servicio de urgencialy emergencia debe poseer circulacion y
puertas dimensionadas para el acceso de camillas y sillas de "
ruedas. -
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6. MATERIALES Y EQUIPAMIENTOS

6.1 El servicio de urgencia'y emergencia debe mantener disponible
en la unidad:

| 6.1.1 estetoscopio adulto e infantil;

. 6.1.2 esfigmomanometro adulto e infantil;

6.1.3 otoscopio adulto e infantil:

6.1.4 oftalmoscopio,;

6.1.5 espejo laringeo;

6.1.6 resucitador manual con reservorio adulto e infantil;

6.1.7 desfibrilador

6.1.8. marcapasos externo;

6.1.9 monitor cardiaco;

6.1.10 oximetro de pulso;

6.1.11 electrocardiografos;

6.1.12 equipamientos para: deteccion de glucemia capilar;
6.1.13 aspiradores;

6.1.14 bombas de infusiénl con bateria y equipo universal;

A
6.1.15 cilindro de oxigeno portdtil y red canalizada de a5es,
definido de acuerdo al porte de la unidad;

|

6.1.16 camillas con ruedas y barandas;

6.1.17 mascara para resucitador adulto e infantil;
6.1.18 respirador mecanico adulto e infantil;
6.1.19 foco quirdrgico portatil;

6.1.20 foco quirdrgico con'bateria;

6.1.21 negatoscopio;

6.1.22 méscaras, sondas, drenajes, canulas, pinzas y catéteres
para diferentes usos;

6.1.23 laringoscopio adulto e infantil;

6.1.24 material para cricotiroidostomia;

6.1.25 equipos de macro y microgoteros;

6.1.26 material de cirugia menar;

6.1.27 collares de inmovilizacién cervical tamarios P, M y G;

6.1.28 plancha larga para inmovilizacién de Ia’ victima en caso de
trauma;

6.1.29 plancha corta para masaje cardiaco;

6.1.30 instrumentos necesarios para resucitacion
cardiorrespiratoria;

6.1.31 medicamentos que garanticen la asistencia en urgencias y
emergencias;

6.1.32 asiento removible destinado al acompaiante.

6.2 El servicio de urgencia)y emergencia debe:

6.2.1 mantener instrucciones escritas, de uso y mantenimie ttf,'{
referentes a equipamientos o instrumentos, las que pueden’ ser
sustituidas o complementadas por manuales del fabricante; !

6.2.2 asequrar ¢l estado de integridad del equipamiento;

6.2.3 registrar la realizacion de los mantenimientos preventivos y
correctivos.

6.3 Los medicamentos, materiales, equipamientos e instrumentos
utilizados, nacionales e importados, deben estar regularizados de
acuerdo con la normativa nacional vigente.

7. ACCESO A LOS RECURSOS ASISTENCIALES

7.1 El servicio de urgencia y emergencia debe disponer o garantizar
el acceso, en el tiempo debido, a los siguientes recursos
asistenciales, diagnosticos y terapéuticos, especificos para la franja
etaria asistida:

7.1.1 cirugia general;

7.1.2 clinica y cirugia obstétrica y ginecoldgica;

7.1.3 clinica y cirugia vascular;
7.1.4 clinica y cirugia neuroldgica;
7.1.5 clinica y arugia ortopédica y traumatolégica;
7.1.6 clinica y cirugia oftalmoldgica:
7.1.7 clinica y cirugia uroldgica;
7.1.8 clinica y crugia odontoldgica y buco maxilofacial;
7.1.9 clinica gastroenteroldgica;
7.1.10 clinica nefrologica;
7.1.11 clinica psiquidtrica;
7.1.12 clinica para quemados;
A
7.1.13 terapia intensiva; /
[
L}

7.1.14 1adiologia intervencionista;
7.1.15 nutricion, incluyendo nutricion enteral y parenteral;

7.1.16 hemolerapia;
7.1.17 dialisis;

7.1.18  laboratorio  clinico, incluyendo  microbiologia y
hemogasometria;

7.1.19 anatomia patoldgica;

7.1.20 radiologia convencional, incluyendo aparato de radiografia
movil;

7.1.21 ultra-sonografia, inclusive portatil;

7.1.22 ecodoppler;

7.1.23 tomografia computarizada;

7.1.24 resonancia magnética; !
7.1.25 fibrobroncoscopia;
7.1.26 endoscopia digestiva;
7.1.27 e!ectroencefalogra_ﬁa. .

8. PROCESOS OPERACIONALES ASISTENCIALES

8.1 El servicio de urgencia y emergencia debe prestar al paciente
asistencia integral £ mterdisciplinania cuando sea necesario.

8.2 El servicio de urgencia y emergencia debe realizar la
clasificacion de los pacientes por niveles de riesgos.

8.2.1 la clasificacion de riesgo debe ser efectuada por
profesionales de salud capacitados.

8.2.2 La dasificacion de riesgo debe considerar el gradol,._dé 3
necesidad del paciente y el orden de atencion debe darsé de
acuerdo con los protocolos clinicos de servicio. I‘L

8.3 El servicio de urgencia y emergencia debe garantizar cipe la- .

transfercncia del paciente, en caso de necesidad, sea realizada
despigs de asegurar la disponibilidad de camas en el servicio de
referencia, en transporte adecuado a las necesidades.

8.3.1 Cuando fuera necesario la transferencia para una Unidad de
Terapia Intensiva, ésta debe ser efectuada io mas rapido posible,

8.4 Un equipo de servicio de urgencia y emergencia debe:

8.4.1 implantar e implementar acciones de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, hemovigilancia y acciones de prevencion y control
de infecciones y de eventos adversos;

8.4.2 contribuir con la investigacion epidemioldgica de brotes y
eventos adversos y adoptar medidas de control;

8.4.3 proceder al uso racional de medicamentos, especialmente de
antimicrobianos. |

|
8.5 Todo paciente debe ser evaluado por el equipo asistencial en
todos los turnos, con registro en la historia clinica legible y
debidamente rubricada.

9. TRANSPORTE INTERHOSPITALARIO
9.1 El servicio de urgencia y emergencia debe tener disponible, |

o

para el transporte de pacientes, materiales y medicamentos de
acuerdo a las necesidades de aténcidn. .

9.2 Todo pacente grave debe ser transportado con‘!
acompafiamiento continuo de médico y personal de enfermeria,
con habilidad comprobada para la atencién de urgencia y
emergencia, inclusive cardiorespiratoria.
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9.3 El transporte del paciente debe ser realizado de acuerdo al
manual de normas, rutinas y procedimientos establecidos por el
equipo del servicio de forma de garantizar la continudad de la
asistencia.

10. BIOSEGURIDAD s
El servicio de urgencia y emergencia debe mantener actuahzad.as; y
disponibles, para todos los profesionales de la salud, |r15truct:fones
escritas de bmseguredad

ok

R e o S P e .

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

01 DE JULIO DE 2015
2059, 156° y 16°

NUMERO 313

RESOLUCION

Incorporacidn al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N® 03/15. “REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS EN
PROCEDIMIENTOS PARA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE TRASPLANTE DE
ORGANOS".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del "Protocolo de Adhesion de la
Repliblica Bolivariana de Vienezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comin (CMC) Ne 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Replblica Bolivariana de \enezuela al MERCOSUR", Decision N
66/12 de fecha 06/XII/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorperacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR")

CONSIDERANDO

La importancia estratégical del proceso de adhesion plena de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) anos a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

!

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo
de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comiin, Grupo de Mercado Comun y la Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser mcorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por vie administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CQNSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucién GMC Ne 03/15.,"Requisitos de Buenas Practicas en
Procedimientos para Organizacién y Funcionamiento de los
Servicios de Trasplante de Organos”.

ARTICULO 2. La Resoluclén correspondiente a los “"Requisitos de
Buenas Practicas para Organizacion y Funcionamiento de Servicios
de Urgencia y Emergencia”, seréd obligatoria a partir de su
publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela. f/

(

]

Comuniquese y publiquese, [junto con el texto de la Resolucidén GMC
N 03/15.

(]
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EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar los "Requisitos de Buenas Practicas en
procedimientos para arganizacion y funcionamiento de los servicios
de trasplante de ¢drganos', que constan contd Anexo y forman
parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Requisitos de Buenas Practicas establecidos en
la presente Resolucion deben ser incluidos en las normas de
organizacion y funcionamiento de los servicios de trasplante de
| grganos de cada Estado Parte, pudiendo agregarse otros requisitos
i en la normativa nacional o local de acuerdo con la realidad de cada
Estado Parte.

ARTICULO 3. Los Estados Partes indicaran en el dmbito del SGT
N® 11, los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 4. Esta Resolucion deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, antes del 1/X11/2015.

XCVIII GMC-Brasilia, 29/V/15.
'
ANEXO
REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS EN PROCEDIMIENTOS *
PARA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
SERVICIOS DE TRASPLANTE DE ORGANOS

1. OBJETIVO

Establecer los Requisitos gde Buenas Practicas en procedimientos
para organizacion y funciopamiento de los servicios de trasplante
de drganos.

2. DEFINICION

Programas de trasplante de ¢rganos (corazon, pulmén, higado,
pancreas, intestino y rifion) son agquellos estdn destinados a la
atencion de pacientes en lista de espera para trasplante y en
seguimiento post trasplante, y por lo tanto requieren instituciones
que posean Iinfraestructura, equipo de  profesionales
especificamente capacitado, equipamiento especifico y otras
tecnologias necesarias al diagndstico y tratamiento.

3. REQUISITOS

3.1 Documentar y cumplir con los requisitos legales y principios
éticos y de calidad establecidos por la OMS.

3.2 Todo Programa de Trasplante de drganos, publico o privado,
debe estar inserto en un establecimiento de salud que tenga
Habilitacién o Licencia de Funcionamiento, expedida por el drgano
sanitario competente.

3.3 Toda institucion con programa de trasplante deberd
implementar las acciones necesarias a fin de asequrar el
funcionamiento de una unidad de procuracion de érganos y tejidos
en la misma con actividad constante.

3.4 La construccion, ref‘orrl?a o adaptacidn en la estructura fisica de
las areas destinadas al tragplante o la internacion del paciente en el
past traspkante debe estar |precedida de la aprobacién del provecto-,
por el Grgano sanitario competente.

3.5 Es de responsabilidad de la administracion del establecimiento
de salud prever y proveer los recursos humanos, equipamientos,
materiales y medicamentos necesarios a la operacionalizacion de
los Programas de Trasplantes de drganos.

3.6 La direccion del establecimiento de salud y el Jefe del equipo
de trasplante tienen la responsabilidad de planear, implementar y
garantizar la calidad de los procesos.

3.7 Cada programa de trasplante debe disponer de instrucciones
escritas y actualizadas de las rutinas técnicas implantadas.

3.8 Las rutinas técnicas deben ser elaboradas en conjunto con los
servicios involucrados en la asistencia al paciente, asegurando la

asistencia integral y la interdisciplinariedad.

3.9 Un Programa de Trasplante de drganos debe:

3.9.1 poseer una estructura organizacional documentada.
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3.9.2 preservar la identidad y la privacidad del paciente,
asegurando un ambiente de respeto y dignidad.

3.9.3 promover ambiente acogedor.

3.9.4 incentivar y promover la participacion de la familia en la
atencion al paciente critico. i
3.9.5 proveer orientaciones a los familiares en un lenguaje claro,
sobre el estado de salud del paciente y la asistencia a ser brindada,
desde la admision hasta el alta.

4. RECURSOS HUMANODS

4.1 Todo Programa de Trasplante de 6rganos debe disponer del
siguiente equipo:

4.1.1 Un jefe y subjefe de equipo médico, legalmente habilitado
como especialistas en la especialidad quirdrgica o clinica.
correspondiente  al drgano a trasplantar, especifico par?,'la(
modalidad de asistencia adllbito o pediatrico. £

1 :
| 4.1.2 EI médico a cargo de la jefatura y subjefatura del programa
de trasplante solo puede asumir la responsabilidad por un solo
programa de trasplante pudiendo ser integrante de otros
programas de trasplante del mismo drgano.

4.1.3 El jefe o subjefe de equipo podran serlo de mas de un
programa de trasplante| de organos cuando los mismos
correspondan a drganos diferentes.

4.1.4 En caso de ausencia del jefe de equipo, el subjefe sera el
profesional legalmente hablhtado para sustituirlo.

4.1.5 El equipo de profesionales de un programa de trasplante de
6rganos deberd asegurar la evaluacién pre trasplante y el
seguimiento posterior al mismo de los pacientes bajo su atencion.

4.1.6 El equipo de profesionales deberd estar conformado
preferentemente por dos médicos con especialidad quirlrgica y dos
profesionales clinicos, en ambos casos con especialidad del érgano
a trasplantar.

4.2 El Jefe de equipo sera responsable de implementar y mantener
registros de programa de educacion permanente para todo el
equipo de profesionales del programa de trasplante que dinge.

4.3 La capacitacion de experiencia quirurgica y clinica en
trasplante de los integrantes del equipo de trasplante tuvo que
haber sido adquirida dentro de los Gltimos cinco (5) anos respecto
de la fecha en la que se solicite la autorizacion para dicha practica
ante la Autoridad Sanitaria competente.

4.4  Seran obligaciones del jefe de equipo:

4.4.1 Cumplir v hacer cumplir las normas y actos administrativos
vinculados con las leyes vigentes que regulen la actividad de
donacion y trasplante en el pais que realicen la mencionada
practica, como asi también las disposiciones de caracter
administrativo emanadas de la Direccion del establecimiento
asistencial en el cual realicen las practicas médico-quirirgicas.
4.4.2 Cumplir en tiempo y forma con las disposiciones relativas a
los registros, protocolos e informes medicos vy estadisticos
contemplados en las normas citadas en el punto precedente y en
otras resoluciones o disposiciones dictadas en la materia;
asegurando dicha informacion a los Organismos Macionales de
Donacion y Trasplante, garantizando la adecuada informacidn a los
pacientes.

4.4.3 Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su
cargo a los fines del estricto cumplimiento de las leyes vigentes
garantizando: )

a- La operatividad del mismo las veinticuatro (24) hs. de los
trescientos sesenta y cinco (365) dias del afio y;

b- La calidad de la atencidn a los pacientes inscriptos en lista de
espera para trasplante o trasplantados.

4.4.4 Proponer las modificaciones de su equipo en el momento que
lo considere necesario, debiendo informar dentro de las cuarenta y
ocho (48) hs. por medio fehaclente las bajas o nuevas
incorporaciones de sus integrantes, a fin de ser tramitadas como
nuevas autorizaciones.

4.4.5 Documentar la aceptacion o no, del paciente al cambio de
centro de trasplante por falta de operatividad del equipo, la que
deberd ser notificada al Organismo Nacional de Donacidn y
Trasplante competente, siendo solidariamente responsable de su
cumplimiento el director técnico/médico del establecimiento.

5. INFRAESTRUCTURA FISICA Y EQUIPAMIENTO

5.1 Toda institucion solicitante debera encontrarse previamente
habilitada como establecimiento asistencial por la autoridad
sanitaria correspondiente.

5.2 Requisitos a cumplir por los establecimientos publicos o
privados que cuentan con servicios destinados a la ablacién e
implante de drganos:

5.2.1 Quiréfano adecuado y disponible a los fines del trasplante de

érganos, con instrumental quirdrgico acorde y suficiente, equipo de

monitoreo, cardioversion, estimulacion  electrica cardiaca  y/
perfusion vascular.

5.2.2 Las nstituciones en donde funcionen programas de trasplante
de arganos deberan contar con los siguientes servicios:
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5.3 Los servicios prestados por terceros deben estar formalizados a
través de un contrato y cumplir con la normativa nacional vigente.

5.3.1 Debera contar con dos (2) dreas de internacion:

5.3.1.1 Unidad de cuidados intensivos, destinada a pacientes en el
postoperatorio inmediato o en situacién de complicacion y riesgo,
aislados dentro del sector que corresponda.

5.3.1.2 Area de internacion clinica, con aislamientos adecuados a la
situacion requerida por el cuadro clinico del paciente.

5.4 Se ronsideraran como servicio aquellas areas, sectores o
unidades operativas que representen el conjunto de recursos
humanos (profesionales, técnicos y administrativos), tecnologicos,
de eqguipamiento y de infraestructura que, organizados
adecuadamente, permitan el funcionamiento regular y permanen
del mismo, garantzando la resolucion de los caso!
procedimientos médicos que se presenten, cualquiera sea su
complejidad.

5.5 Los Programas de trasplante de drganos deben disponer de
infraestructura fisica con ambientes e instalaciones necesarios para
la asistencia y la realizacion de los procedimientos con seguridad y
calidad.

6. REQUISITOS Y CRITERIOS PARA LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION/HABILITACION

6.1 Los periodos de renpvacién de la autorizacion/habilitacion
deberan estar en conformidad con la legislacion vigente en cada
pais.

6.2 A los efectos de proceder a la renovacién de la
autorizacion/habilitacién de establecimientos y reacreditacion de
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jefes, subjefes e integrantes de equipos, se deberan cumplimentar
los siguientes requisitos:

6.2.1 Nueva inspeccion satisfactoria de la infraestructura asistencial
y evaluacién de la actividad de la unidad de procuracion.

6.2.2 Cumplimiento de los requisitos legales y normativos referente
a cantidad y tipo de recurs?s humanos.

6.2.3 Cumplimiento efecti ' de los requerimientos de informacion
solicitados por la Autoridad|Sanitaria competente,

6.2.4 Cumplimiento por parte del Director del establecimiento y del
jefe de equipo de trasplante, de la remisién al Organismo Nacional
de Donacion y Trasplante que corresponda, de toda la informacion
referida a inscripcion y baja de pacientes en lista de espera, como
asi también al trasplante y seguimiento posterior, la cual deberd ser
consignada en los protocolos correspondientes.

6.3 Los programas que soliciten rehabilitacién deberdn certificar
haber efectuado actividad de trasplante con donante vivo y/o
cadavérico durante los dos (2) afios previos a la misma.

-0
6.4 La evaluacion de los resultados de cada programa de acuerdo a

estindares nacionales que cada pais a través de la Autoridad
competente establecerd y que tendran en cuenta:

6.4.1 El numero de trasplantes efectuados.
6.4.2 La relacion ofertas/rechazos de 6rganos para trasplante.
6.4.3 La sobrevida del injerto y del paciente.
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

s

01 DE JULIO DE 2015
205°, 156° y 16°

NUMERO 314

RESOLUCION

Incerporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N° 09/15. “CERTIFICADO DE VENTA LIBRE DE
PRODUCTOS DOMISANITARIOS",

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto NO©
1.656 de fecha 16 de marzp de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40,621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venczuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
dispuesto en el articulo N° 3 del "Protocolo de Adhesién de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comin (CMC) N9 27/12 del 30/V1I/12: “Adhesion de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N°
66/12 de fecha 06/XII/12, correspondiente al ‘Cronograma de
Incorporacion per la Replblica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR",

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesién plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del F‘rotoclplo
de Curo Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comision de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Macional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion,

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comun, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO
Que el articulo 7 de la cifada Decisidn establece que las Normas

MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

| NOMBRE DEL PRODUCTO

5

| (CUANDO SEA EL CASO)

| DEL PRODUCTO

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N°© 09/15. “Certificado de Venta Libre de
Productos Domisanitarios”.

ARTICULO 2. La Resolucion correspondienté al “Certificado de
Venta Libre de Productos Domisanitarios”, sera obligatoria a partir
de su publicacion en la Gaceta Oficlal de la Repiblica Bolivariana
de Venezuela, ! —

Comuniquese y pubhquese jufito con el te} e la Resolucion N©
GMC 09/15.

Gaceta Oficial N© 1 qe fecha 16 de _mparzo de 2015

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar &l contenido minimo del modelo para
“Certificado de Venta Libre de Productos Domisanitarios”, que
constan como Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes, por medio de las autoridades
sanitarias competentes, emitirdn el Certificado de Venta Libre de
Productos Domisanitarios a solicitud del titular del registro.

ARTICULO 3. La emision v validez del Certificado de Venta Libre
de Productos Domisanitarios, estaran sujetas a la comprobacion de
que los productos cumplan con la normativa MERCOSUR vigente,

ARTICULO 4. A los efectos de la implementacion de la presente
Resolucion, la Repulblica del Paraguay utilizard la denominacion
Certificado de Libre Venta de Productos Domisanitarios (CLV)
conforme a los requisitos establecidos en el Anexo.,

ARTICULO 5. Los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion son las autoridades
sanitanias de los Estados Partes.

ARTICULO 6. Esta Resolucion deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, antes del 1/X11/2015.

XCVIII GMC-Brasilia, 29/V/15.
ANEXO

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

La [Autoridad Sanitaria Competente del Estado Parte] CERTIFICA
que el producto abajo detallado, cumple debidamente con la
reglamentacion nacional,’ en conformidad con la normativar
MERCOSUR vigente.

NOMBRE DEL PRODUCTO EN EL PMS‘
DONDE ~ SERA  COMERCIALIZADO |

NUMERO DE NDTIFICACION!REG[STRO]

CATEGORIA DEL PRODUCTCI
CDNDIC[ON DE VENTA
VERSIONESNAR]EDADES |
FECHA DE NOTIFICACION,I’NEG]_SL R_O_ ]
FECHA DE VENCIMIENTO DE
'NOTIFICACION/REGISTRO

EMP’RESA TITULAR DEL REGImO
DIRECCION

"AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO

DE LA EMPRESA OTORGADA POR LA
AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE
DEL ESTADO PARTE Y CUALQUIER
CTRO NUMERO DE IDENTIFICACION |
DE LA MISMA, S1 CORRESPONDE 1
OTRAS  INFORMACIONES QUE LA

| AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE
'DEL  ESTADC PARTE CONSIDERE
NECESARIAS {incluyendo, por ejemplo, |

la formula del productc yfo descripcion |

de los ingredientes activos pnncmalesl
que definen el uso del producto)
m‘; DE DESTING

———— e — SN
I N —

! I
B I
El presente CERTIFICADO solamente tendrd validez si estd
firmado por el responsable de la [Autoridad Sanitaria Competente
del Estado Parte] y estd debidamente legalizado de acuerdo al
procedimiento establecido por el pais de desting.

Lugar y fecha,

Firma del lR;sBonsable del Dréanismo
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 315 01 DE JULIO DE 2015
2059, 1560 y 16°

RESOLUC:ON

Incorporacion al Ordenarniento Juridico Nacional de la Resolucidn
GMC N° 10/15. “"REGLAMENTO TECNICD MERCOSUR DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRIC&CION PARA PRODUCTOS
DOMISANITARIOS". (DEROG&CION DE LAS RES. GMC N°©
56/96, 23/01 Y 09/04),

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Repliblica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comin (CMC) N© 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N°
66/12 de fecha 06/XII/12, correspondiente al "Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR'.

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesidn plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CQNSIDERAN DO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

A

Ccpﬂsmenmnc

Que seguin lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Prototolo
de QOuro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Conse]o
del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comin y la Comision de
Comercioc del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su Iegislacién_[

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comun, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser mcorpmadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medlo de actos del
Poder Ejecutivo. |

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N° 10/15. "Reglamento Técnico Mercosur de
Buenas Practicas de Fabricacion para Productos
Domisanitarios”. (Derogacion de las Res. GMC N° 56/96,
23/01y 09/04).

ARTICULO 2. La Resolucién correspondiente al “Reglamento
Técnico Mercosur de Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos Domisanitarios”. (Derogacion de las Res. GMC N© 56/96,
23/01 y 09/04), sera obligatoria a parur de su publicacion en la
Gaceta Oficial de la Repuiblica Boliva

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR de
Buenas Practicas de Fabricacion para Productos Domisanitarios”,
que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucidon son las autoridades
sanitarias de los Estados Partes.

ARTICULO 3. La presente Resolucion sera aplicada en el territorio
de los Estados Partes, al comercio entre ellos y a las importaciones
extra zona.

ARTICULO 4. Derogar Ias Resoluciones GMC N° 56/96, 23/01 y
09/04.

|
ARTICULO 5. Esta Resolucién deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, antes del 10/XI1/2015.

XCVIII GMC—-Brasilia, 29/V/15.

ANEXO
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS
PRACTICAS PARA FABRICACION DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

CONTENIDO

. Consideraciones Generales.

Il

. Definiciones.

bl

. Gestion de Calidad.
4, Requisitos basicos de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).
5. Salud, Sanitizacidn, Higiene, Vestuario y Conducta.

6. Reclamos. !
7. Retiro de Productos.

8. Devolucion.

9. Autoinspeccion/ Auditoria Interna.

10. Documentacion y Registros.

11. Personal,

12. Instalaciones.

13. Sistemas e Instalaciones de agua.

14. Areas Auxiliares.

15. Recepcion y Almacenamiento.

16. Muestreo de Materiales.

17. Produccidn/Elaboracidn.

18. Control de calidad.

19. Contramuestras.

1. CONSIDERACIONES GENERALES

El objetivo de este Reglamento Técnico es el de reglamentar la
fabricacion de productos domisanitarios, de modo que los factores
humanos, técnicos y administrativos (de la fabricacion) que puedan
tener influencia en la calidad de los mismos sean eficazmente
controlados, teniendo como objetivo prevenir, reducir y eliminar
cualguer deficiencia en la calidad de los mismos, que pueden
afectar negativamente a la salud y seguridad del usuario.

Como consecuencia, este Reglamento Técnico reune los elementos
basicos a considerar por cada empresa fabricante, de forma que
pueda elaborar eficazmente productos domisanitarios, garantizando
al mismo tiempo la seguridad del usuario y la conformidad de sus
productos a los propios patrones de calidad previamente
establecidos y planificados, como también los aspectos I;f.1e

seguridad e higiene relacionados con la actividad. |

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son aplicables a todas
las operaciones involucradas en la fabricacion de productos.

Los aspectos de seguridad para el personal involucrado en la
fabricacion y de proteccién ambiental estan reglamentados por

legislacion especifica y los establecimientos deben cumplir con los
requisitos aplicables a cada una de las dreas.

2. DEFINICIONES
|
A los fines de este Reglamt?nto Técnico se entiende por:

|
Accion Correctiva: accién adoptada para eliminar la causa de una
no conformidad detectada u otra situacion indeseable,

Accion Preventiva: accion adoptada para eliminar la causa de
| una potencial no conformidad u otra potencial situacién indeseabl-
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Acondicionamiento: conjunto’ de operaciones a las que es
sometido un producto en su envase primario hasta la obtencién de
este mismo en su presentacion final.

Aprobado: condicion enl que se encuentran los materiales,
insumos o productos que cumplen con las especificaciones
establecidas.

Area dedicada: sector marcado o delimitado de uso exclusivo
| para una determinada actividad o proceso. i
1

| Area definida: sector marcado o delimitado para la realizacion de
| alguna actividad especifica.

Area separada: sector delimitado fisicamente y que constituye un
recinto por si mismo.

Area segregada: instalaciones que ofrecen separacion completa v
total de todos los aspectos de una operacion, incluyendo
movimiento del personal y equipamiento con procedimientos y
controles bien establecidos.

Auditoria: andlisis sistematico e independiente que permite/
determinar si las actividades de calidad y sus resultados cumplery
con los requisitos planificados y si tales requisitos fueron puesto
en practica de manera efectiva. Debe ser realizado por personal,
calificado.

Auditoria externa: cuando la auditoria sea realizada por personas
calificadas externas a la empresa.

Auditoria interna/Autoinspeccion: cuando la auditoria sea
realizada por personal competente de la propia empresa.

Buenas Practicas de Fabricacion: requisitos generales que el
fabricante de producto debe aplicar a las operaciones de
fabricacién de productos domisanitarios de modo de garantizar la
calidad y seguridad de los mismos.

Calibracién: conjunto de operaciones de verificacion y ajuste de
instrumentos o sistemas de medicidon segun normas reconocidas,
para que funcionen dentro de sus limites de precision y exactitud.’

Calificacién: conjunto de acciones realizadas para probar y
Idocumentar que cualquiera de las instalaciones, sistemas o
| equipamientos estén  adecuados, instalados yf/o funciorian
i correctamente y llevan a los resultados esperados.

Contaminacién: introduccion indeseada de impurezas de
naturaleza fisica, quimica‘y/o microbiologica en la materia prima,
material de embalaje, producto

intermedio y/o producto terminado durante la fabricacion.

Contaminacién cruzada: contaminacidon de ‘una materia prima,
producto intermedio o terminado con otra materia prima, producto
intermedio o terminado durante la fabricacion.

)

| Contramuestra: muestra de materia prima, materiales o producto
terminado, mantenida por el fabricante, debidamente identificada
por un periodo definido.

Control de Calidad: operaciones usadas para verificar el
cumplimente de los requisitos técnicos de acuerdo con las
especificaciones previamente definidas.

Control en proceso: verificaciones realizadas durante la
elaboracion para monitorear y, si es necesario, ajustar el pra«:esc(
para asegurar que el producto cumpla con sus especificaciones. |
Cuarentena: retencion temporaria de materia prima, material {;e
embalaje, productos intermedios, semi-terminado, a granel o
terminados, en cuanto aguardan decision de liberacidn, rechazo o
reprocesamiento.

Envasado: todas las operaciones por las cuales el producto a
granel debe pasar, a fin de tornarse producto terminado,
incluyendo fraccionamiento, rotulado, y acondicionamiento cuando
fuera el caso.

EPC: Equipamiento de Proteccion Colectiva.
EPI: Equipamiento de Proteccion Individual.

Especificacion: documento que describe en detalles los requisitos
que deben cumplir los productos o materiales usados u obtenidos
| durante la fabricacion.

Establecimiento: unidades de la empresa donde se realizan
actividades previstas por Iegislacién sanitaria vigente.

Fabricacién: todas las operaciones que incluyen la adquisicion de
materiales,  produccién, control de  calidad, liberacion,
almacenamiento, expedicion de productos terminados y los
controles relacionados.

Férmula de Fabricacién/Orden de Produccién: documento de
| referencia para la produccion de un lote que contemple las
informaciones de la farmula patrén. : i

Férmula Patrén: documento o grupo de documentos que
especifican las materias primas con sus cantidades y los materiales
de embalaje, juntamente con la descripcién de los procedimientos y
precauciones necesarias para la elaboracion de determinadas
cantidades de productos terminados. Ademas de eso, provee
instrucciones sobre la elaboracion del producto, inclusive sobre los
cantroles en proceso.

Fraccionamiento: operacion que permite que el producto a
granel, por medio de un proceso definido, sea envasado.

Garantia de Calidad: todas las acciones planeadas sistematicas
necesarias para garantizar que un producto o servicio satisfacera
todos los requisitos de calidad y seguridad en su uso previamente
establecido.

Gestion de Calidad: actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion, en lo que respecta a calidad.

" i | _—
Inspeccion: actividades tales como medicién, ensayo, examen, de
una © mas caracteristicas de una entidad, producto o servicio,

comparando los resultados con requisitos especificos para |

establecer si la conformidad de una caracteristica es atendida.

Lote: cantidad definida de materia prima, material de embalaje o :

producto terminado fabricado en un Unico proceso o serie de
procesos, cuyas caracteristicas esenciales son la homogeneidad y
calidad dentro los limites especificados. En la fabricacion continua,
el lote corresponde a una fraccién definida de la produccion.

Materia Prima: cualquier sustancia involucrada en la obtencion de
un producte que sea parte de este en su forma original o
modificada.

Material de Envase: cada uno de los elementos de
acondicionamiento que estaran en el producto final. Conforme
entren o no en contacto con el producto,

se dividen en “primarios” o “secundarios”, respectivamente.

Muestreo: conjunto de operaciones de retiro { preparacion de las
muestras.
Nimero de Lote: referencia numérica, alfabética o alfanumérica o
sefial que identifica espécificamente un lote dé materia prima, de
material de embalaje, producto obtenido por una operacion u
operaciones.

Procedimiento Opera!iﬁo Estandarizado: procedimiento
escrito y aprobado que provee instrucciones detalladas para la
realizacion de actividades especificas.

Produccién: todas las operaciones involucradas en la preparacion
de determinado producto desde la recepcién de materiales del
almacenamiento, pasando por el procesamiento y embalaje, hasta
la obtencion del producto terminado.

| Lo P .3 . . 4
Produccién en campaiia: elaboracion secuencial de diversos
lotes de un mismo producto. f

Producto a granel: cualquier producto que ha pasado por l.odés,

las etapas de produccion, sin incluir el proceso de envasado

Producto devuelto: producto que ya fue expedido y que retorna
al fabricante o importador.

Producto retirado: prodjuctu expedido que retorna al fabricante o
importador por iniciativa propia y/o determinacién de Autoridad
Sanitaria competente.

Producto Semi-elaborado/intermedio: sustancia o mezcla de
sustancias que requieran |posteriores procesos de produccion a fin
de convertirse en productos a granel.

Producto semi-terminado: producto que necesita de por lo
menos una operacion posterior antes de ser considerado producto
terminado.

Producto terminado: producto que haya pasado por todas las
etapas de produccion y acondicionamiento, listo para la venta y su
uso.

Plan de validacion: documento que describe las actividades a ser
realizadas en la validacion,

Reanalisis: ensayo realizado en materiales, previamente
aprobados, para confirmar el mantenimiento de las especificaciones
establecidas, dentro de su plazo de validez.

Reclamo: notificacion externa que puede ser indicativo de posibles
desvios de calidad.

Registro de Lote: toda documentacién relativa a un lote de un
producto especifico.

Reprocesamiento: repeticion de una o mas etapas que ya
forman parte del proceso de fabricacion establecido en un lote de
producto que no cumple con las especificaciones.

Retiro de producto: procedimiento ejecutado por la empresa de
retirar un producto del mercado. Puede ser espontaned 0
determinado por la autoridad sanitaria competente.



Lunes 13 de julio de 2015

* GACETA OFICIAL DE LAREPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

422.143

Sanitizacién: proceso Utilizado para reducir el ndmero d_e
microorganismos viables para niveles aceptables en una superficie
limpia.

Sistema de garantia de Calidad: conjunto de procedimientos
para obtencion y mantenimiento de la calidad deseada,
involucrando: Planeamiento; Recursos; Instalaciones; Control de
Proyecto; Adquisiciones; Manufactura; Embalaje; Etiquetado;
Almacenamiento; Asistencia Técnica, de modo de asegurar la
calidad, seguridad y eficacia de los servicios y productos.

Tercerizacion: contratacion de fabricacion por terceros para la
ejecucion de etapas parciales o totales relativas a la fabricacion,
control de calidad o almacenamiento de productos domisanitarios.

Validacién: accion documentada, conducida para establecer y
demostrar que un proceso © procedimiento  conduce
necesariamente y efectivamente al objetivo requerido.

3. GESTION DE CALIDAD

3.1 Los conceptos de Garantia de Calidad, de Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) y de Control de Calidad son aspectos
interrelacionados de la gestion de la calidad. Estan descriptos en
este Reglamento de forma de enfatizar sus relaciones y su
fundamental importancia| para la fabricacion de los productos
regidos por este Reglamento.

3.2 Principios
3.2.1 La calidad debe ser responsabilidad de todo el personal de la
empresa teniendo como referencia la politica de calidad, o sea, las

intenciones y directrices globales relativas a la calidad formalmente

expresada y autorizada por la direccién de la empresa.

3.2.2 La empresa debe lestablecer, documentar, implementar y
mantener un sistema eficaz y eficiente para la gestién de la calidad,
con la participacion activa de todo el personal involucrado en la
fabricacion.

3.2.3 El sistema para la gestion de la calidad debe comprender la
estructura organizacional, los procedimientos, los procesos, los

recursos, la documentacion y las actividades necesarias para’

asequrar que el producto esté en conformidad con ias,'
especificaciones pretendidas de calidad. !

3.2.4 Todas las actividades relacionadas al sistema de la calidad
deben ser documentadas.

3.3 Garantia de calidad

3.3.1 El fabricante debe! mantener un Sistema de Garantia de la
Calidad

3.3.2 El fabricante debe asegurar la calidad, seqguridad y eficacia de
los productos y sistemas de apoyo relacionados a la produccion,
debiendo cumplir los requisitos establecidos en la legislacidn
sanitaria vigente.

3.3.3 El sistema de Garantia de la Calidad debe ser constituido por
personal competente y calificado, instalaciones y equipos
adecuados, compatible con las actividades desarrolladas.

3.3.4. Un sisterna de Garantia de Calidad debe asegurar que:

a)las operaciones de produccién y control estén claramente’
especificadas por escrito y las exigencias de BPF cumplidas;

b)Las responsabilidades gerenciales estén claramente definidas y
documentadas;

¢) Se relicen todos los controles establecidos como necesarios en
las  matenas primas, materiales de empaque, productos
semielaborados. productos a granel, productos semi-terminados,
productos terminados, y los relativos a control en proceso,
calibraciones, calificaciones y validaciones cuando aplique;

d) Los productos no sean comercializados o entregados al consumo
antes que sean realizadas todas las etapas de control y
liberacién:

€)Se provean instrucciones para garantizar que los productos sean
manipulados, almacenados y distribuidos de forma que la calidad
de los mismos sea mantenida por todo el plazo de validez;

f) Exista un procedimiento de auto-inspeccion de la calidad que
evalue regularmente la efectividad y 1a aplicacion del Sistema de
Garantia de Calidad; f

g) Los desvios de calidad, los eventos adversos y los reclamos seﬁﬂ

reportados, investigados, registrados y que sean implementadas
las acciones correctivas necesanas,

h)Los procedimientos, especificaciones e instrucciones que puedan
tener influencia en . la calidad de los productos Sean

periodicamente  revisados y mantenidos los respectivos -

historiales;

i) La estabilidad de un producto sea determinada conforme al
reglamento especifico y que los estudios sean repetidos después
de cualquier cambio significativo en los procesos de produccion,
formulacion, equipamientos o materiales de embalaje;

j) La trazabilidad de todos los procesos relativos a la fabricacién del
producto sea garantizada;

3.3.5 Deben existir criterios definidos para la calificacion de

proveedores la cual pc%ra’ incluir: evaluacion del historial del

proveedor, la evaluacion| preliminar a traves de cuestionario y/o

auditorias de calidad.

3.4 Validacién

3.4.1. La empresa debe conooer sus procesos a fin de establecer
criterios para identificar la necesidad de validacién o no de'los
mismos. Cuando las validaciones fueran aplicables debe ser
establecido un protocolo de validacion que especifique como el
proceso serda conducido. El protocolo debe” ser aprobado por
Garantia de Calidad.

3.4.2 Para los productos/procesos que no seran validados, la
empresa dcbe establecer todos los controles operacionales
necesarios para garantizar el cumplimiento de los requisitos
preestablecidos o especificados.

3.4.3 El protocolo de validacion debe especificar como minimo:

a) Descripaion de los equipos e instalaciones;

b) Variables a ser monitoreadas;

¢) Muestras que deben ser tomadas (ubicacion, frecuenda
cantidad y método de muestreo); L

d) Caracteristicas de desempefio a ser monitoreados, especificando

los métodos analiticos y limites de aceptacidn;
e) Definicion de las responsabilidades;

f) Descripcion de los métodos utilizados para registro y evaluacién
de los resultados;

g) Criterios de aceptacion;
h) Capacitacion necesaria para el programa de validacion.

3.4.4 Es recomendable la validacién de la limpieza, metodologia
analitica (cuando se trate de metodologias 'no codificadas en
normas u otra bibliografia reconocida), sistemas informatizados,
sistema de agua de procesos.

3.4.5 El informe de validacion debera hacer referencia al protocolo,
y ser elaborado contemplando resultados obtenidos, desvios,
conclusiones, recomendaciones y cambios.

3.4.6 Cualquier desvio del protocolo de validacion debe ser
documentado, investigado y justificado.

3.4.7 El proceso de validacion es satisfactorio cuando los resultados
son aceptables. Caso contrario se debe analizar el origen de los
desvios encontrados y determinar las alteraciones necesanas, hasta
que el mismo presente resultados aceptables,

3.4.8 Deben ser establecidos los criterios de calificacion de acuerdo
con la complejidad de los equipamientos, procesos y sistemas
criticos. La calificacion es un prerrequisito para la validacion.

3.5 Revalidacion

3.5.1 En el caso de procesos y sistemas validados, la empresa debe
determinar la necesidad de su revalidacion considerando el histdrial
de los resultados, verificando que el proceso es consistente con la
ultima validacion.

3.5.2 Cada cambio debe ser evaluado por Garantia de Calidad, para,
determinar la necesidad o no de revalidacion, considerando eI'
impacto sobre los procesos y sistemas ya validados. i

3.5.3 La extension de la revalidacién depende de la naturaleza cie

“los cambios y de como ellas afectan los diferentes aspectos de los

procesos y sistemas previamente validados.
3.5.4 La empresa debe definir 1a periodicidad de la revalidacion.

3.6 Estabilidad

3.6.1 La empresa durante el proceso de desarrollo debe establecer
estudios de estabilidad de los productos contemplando los
procedimientos y registros con: resultados’ de los analisis,
metodologias analiticas, condiciones de conservacion de la
muestra, periodicidad de analisis y fecha de vencimiento.

3.6.2 Se deben mantener registros de los anansrs efectuados Y de
los estudios de estabilidad realizados.

4, REQUISITOS quos DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION (BPF) |

4.1 Las BPF determinan que:

a) Los procesos de fabricacion deben ser claramente definidos,
sistematicamente revisados, y mostrar que son capaces de fabricar
productos dentro de los patrones de calidad exigidos, atendiendo a
las respectivas especificaciones;
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b) Las etapas criticas de los procesos de fabricacion y cualquier
modificaciones  significativas deben ser  sistematicamente
controladas y cuando sea pésible validarlas;

c) Las areas de fabricacion deben estar provistas de la
infraestructura necesaria para realizacion de las actividades,
incluyendo: .

| Personal entrenado v calificado

il Instalaciones y espacios adecuados

iii Servicios y equipamientos apropiadaos

iv Rotulos, embalajes y materiales apropiados

v Instrucciones y procedimientos aprobados

vi Depositos apropiados

vil Personal, laboratorio y equipamientos adecuados para el

control de calidad |
d) Las instrucciones y los procedimientos deben ser escritos en
lenguaje claro y objetivo y ser aplicable a las actividades
realizadas;

e) El personal debe estar entrenado para desempefar
correctamente los procedimientos;

f) Deberan realizarse registros durante la produccion para
demostrar que todas las etapas constantes en los procedimientos e
instrucciones fueran seguidas y que la cantidad y la calidad del
producto obtenido estan de conformidad con lo esperado.
Cualquier desvios significativos deben ser registrados, investigados
y corregidos;

g) Los registros referentes a la fabricacion deben estar archivados
de manera organizada, y de facil acceso, permitiendo la
trazabilidad,

h) El almacenamiento y la distribucion interna de los productos
deben minimizar cualquier riesgo que afecte su calidad; )
i) Se debera implementar un procedimieto de retiro de cualquier
lote después de su venta o provisién;

j) Los reclamos sobre  productos comercializados deben ser
registrados y examinados. Las causas de los desvios de calidad
deben ser investigadas |y documentadas. Deben ser tomadas
medidas en relacion a los productos con desvio de calidad y
adoptadas las medidas a fin de de prevenir reincidencia.

5. SALUD, SANITIZACION, HIGIENE, VESTUARIO Y
CONDUCTA

5.1 Las actividades de sanitizacion e higiene deben comprender:
personal, instalaciones, equipamientos y utensilios, materiales de
produccion y recipientes, productos para limpieza y desinfeccion y
cualquier otro aspecto, que pueda constituir fuente de
contaminaciéon para el producto. Las fuentes potenciales de
contaminacian deben ser eliminadas a través de un adecuado
programa de sanitizacion e higiene.

5.2 Todo el personal debe ser sometido a exdmenes de salud para
la admision y posteriormente a examenes periddicos, necesarios
para las actividades desempefadas, de acuerdo con
procedimientos establecidos por la empresa.

5.3. Todo el personal debe ser entrenado en las practicas de
higiene personal. Todas las personas involucradas en los procesos
de fabricacion deben cumplir con las normas de higiene personal
conforme a procedimientos internos de la empresa.

5.4 Las personas con sospecha o confirmacion de enfermedades o
lesiones expuestas que puedan afectar de forma adversa la calidad
de los productos, no deben manipular materias primas, materiales
de empaque, productos semi-elaborados/semi-terminados, granel o
productos terminados hasta que su condicion de salud no
represente riesgo al producto.

5.5 Todo el personal debe ser instruido e incentivado a informar a
su supervisor inmediato cualguier situacion adversa, relativa a la
produccion, al equipamiento o al personal, que consideren que
puedan interferir en los prcbuctns.

5.6. La empresa debe asegurar que las materias primas, materiales
de embalaje primarios, productos semi-terminados y a granel sean
manipulados de forma de garantizar la proteccién de los materiales
contra contaminaciones.

57 La empresa debe asegurar que los empleados utilicen
indumentaria limpia y apropiada para cada area y actividad para
garantizar la proteccién del producto contra contaminaciones.

5.8 Para que sea asegurada la proteccion del personal, el
fabricante debe disponer de Equipamiento de Proteccion Colectiva
(EPC) y Equipamiento de Proteccién Individual (EPI) de acuerdo
con las actividades desarrolladas conforme legislacion especifica.

5.9 Se prohibe fumar, comer, beber o mascar, tener alimentos,
bebidas, cigarros, medicamentos personales y plantas en las dreas
de produccién, del laboratorio de control de calidad y de
almacenamiento 0 en cualquier otras dreas en que tales acciones
puedan influr adversamente en la calidad del producto. La
empresa debe garantizar la adecuada comunicacion de esta
prohibicién. /

¢

5.10 La localizacién de los bebederos debe estar restringida a
corredores o lugares especificos, de modo de evitar centaminacibn
del producto y/o riesgo a la salud del trabajador. /
5.11 Visitantes y personas no entrenadas sélo podran acceder a las
areas de produccion después de la orientacion sobre normas de
higiene y seguridad, utilizando indumentaria adecuada vy
acompanadas por profesional designado.

6. RECLAMOS

| 6.1 Los reclamos y demas informaciones referentes a productos
con posibles desvios de| calidad deben ser cuidadosamente
investigados vy registrados de acuerdo con procedimientos escritos.
La gestion de estas investigaciones debe ser realizada por personal
autorizado con la participacion de Control de Calidad y las demas
areas involucradas. i
6.2 En caso que sea necesario, la verificacion debe ser extendida a
otros lotes vecinos para confirmar si pueden haber sido afectados.

6.3. Debe ser designada una persona o sector responsable para la
recepcion de los reclamos y para la adopcion de las medidas
correspondientes.

6.4 Debe existir un procedimiento escrito que describa las acciones
a ser adoptadas en caso de reclamo de posibles desvios de calidad
de un producto, incluyendo |a necesidad de realizar un probable
retiro del mercado. :

6.5 Cuando sea necesario, deben ser adoptadas medidas
adecuadas de seguimiento después de la investigacion y evaluacién
del reclamo.

|
6.6. Los registros de reclamos deben ser regularmente revisados
con la finalidad de detectar cualquier indicio de problemas
especificos o recurrentes y que exijan mayor atencidn.

7. RETIRO DE Paonucngts

7.1 Debe existir un sistem# que retire efectivamente del mercado
los productos que presenten desvios de calidad que puedan ofrecer
riesgo al usuario. |

rd

i
7.2 Debe ser designada una persona responsable para I,.’Ia,
coordinacion del retiro del producto del mercado. El responsable
técnico debe ser informado sobre las acciones efectuadas, {r la
Garantia de Calidad debe acompafiar el proceso. \

7.3 Deben existir procedimientos escritos, regularmente revisados y
actualizados, para proceder a cualquier actividad de retiro. Los
procedimientos deben contemplar el destino dado a los productos *
retirados, la investigacion de las causas de devolucion y el registro
de todas las acciones tomadas.

7.4 Las Autoridades Sanitarias competentes nacionales y de los
paises para los cuales el producto haya sido enviado deben ser
inmediatamente informadas sobre la decision de recuperacion de
producto. |

7.5 El proceso de retiro debe ser registrado, incluyendo la
conciliacion entre las cantidades distribuidas y las cantidades
retiradas del producto en cuestion, con emision de un informe final.

7.6 Los productos retirados deben ser identificados y almacenados
en un area segregada y seguras hasta que la definicion de su
destino final.

8. DEVOLUCION

8.1. Debe ser designada una persona o sector responsable para la
recepcion de las devoluciones.

8.2 Debe exstr un procedimiento para la  recepcion,
almacenamiento e investigacion de las causas de devoluciones de
productos.

8.3 Los productos devueltos deben ser inspeccionados o
analizados, o ambos, antes de ser definido su destino final,

8.4 Deben existir registros de los resultados de la inspeccion y/o
del analisis de los productos devueltos incluyendo sus destinos
finales,

8.5 Después de la inspeccion o andlisis o ambos, de los productos
devueltos, deben ser tomadas medidas adecuadas, incluyendo la
posibilidad de retiro del pr'oducto.

8.6 En caso que sea necesario, la verificacion debera ser extendida
a los lotes vecinos.

9, AUTOINSPECCION /AUDITORIA INTERNA {
9.1 El objetivo de la autoinspeccidn/auditoria interna es evaluar el
cumplimiento de las BPF en todos los aspectos de la fabricacion. El
programa de autoinspeccidn/auditoria interna debe ser disefiado de
forma de detectar cualquier desvio en la implementacion de las BPF
y de recomendar las acciones correctivas necesarias,

9.2 Deben ser elaboradps procedimientos escritos sobre la
autoinspeccion/auditoria interna. El programa de
autoinspeccion/auditoria |n|{erna debe englobar por lo menos los
siguientes aspectos:
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a) Personal;

b) Instalaciones;

¢) Mantenimiento de predios y equipos;

d) Almacenamiento de materia prima, material de embalaje,
producto semielaborado, producto a granel y producto
terminado;

e) Equipamientos;

f) Produccion y control en proceso;

g) Control de calidad;

h) Documentacion;

i) Sanitizacion e higiene;

j) Programas de validacion vy revalidacion cuando
corresponda;

k) Calibracion de instrumentos y de sistemas de medidas;

I) Retiro de producto de} mercado;

m) Reclamos;

n} Gerenciamiento de residuos;

o) Resultados de las autoinspecciones/auditorias internas
anteriores y cualquier accion correctiva adoptada.

9.3 El equipo de autoinspeccion/auditoria interna debe estar
formado por profesionales calificados, con conocimiento en BPF.
Los miembros del equipo pueden ser profesionales de la propia
empresa, independientes del &rea auditada o especialistas
externos. |

9.4 Las auboinspeccicneslalldimrias internas deben ser realizadas
con una frecuencia de por lo menos una vez al afio.

9.5 Una vez finalizada la iauminspeccién{auditoria interna debe
elaborarse un informe gue debe contener:
a) Los resultados;
b) Evaluaciones y conclusiones;
¢) Las acciones correctivas cuando corresponda; |
d) Los plazos para adecuacion.

9.6. Las acciones correctivas para las no conformidades expresadas
en el informe de autpinspeccién!auditoria interna deben ser
implementadas y acomparadas conforme al plan de accion.

10. DOCUMENTACION IY REGISTROS

La empresa debe esta[jlecer un sistema de documentacion de
acuerdo con su estructura organizacional y sus productos.

10.1 La documentacion constituye parte esencial del sistema de
Garantia de Calidad vy, debe estar relacionada con todos los
aspectos de las Buenas Practicas de Fabricacion. Tiene como
objetivo definir las especificaciones de todos los materiales y
productos, los procedimientos de todas las etapas relacionadas con
la fabricacién y control de productos, asegurar la uniformidad de
interpretacion, evitar confusiones y errores, con la finalidad de
garantizar informacion netesaria para la liberacién o no de lotes de
productos segun el cumplimiento de los prerrequisitos de calidad
establecidos, asegurando la existencia de registros que permitan la
trazabilidad.

10.2 Los datos deben ser registrados por medios que ofrezcan
seguridad de las informaciones. Todos los datos deben estar
disponibles durante el periodo de retencion establecido en este
Reglamento.

10.3 Las alteraciones realizadas deberan ser registradas.

10.4 Toda la documentacion relacionada a las Buenas Practicas de
Fabricacién debe ser elaborada, aprobada, actualizada y distribuida
de acuerdo con los procedimientos escritos. Debe estar disponible y
ser archivada de forma segura. El titulo, la naturaleza y proposito
de los documentos deben ser definidas. La emision, revision,
sustitucion, retiro y distribucion de los documentos deben ser
controlados y registrados de forma segura.

10.5. Los registros corregidos deben posibilitar la identificacion del
dato anterior, estar firmados y fechados por el responsable
designado. Ningiin documento debe ser modificado sin autorizacién
previa, |

10.6 Los documentos vy registros deben tener un periodo det-..
retencion establecido en procedimientos de tal forma que todas las
actividades significativas referentes a fabricacion de productos
puedan ser rastreadas.

10.7 Todos los registros de produccidn y control deben ser
retenidos, por lo menos un (1) afio después del vencimiento de la
validez del lote de producto fabricado.

10.7.1 La empresa debe @asegurar que los datos permanezcan
integros y accesibles durante ese periodo. Debe haber registro de
las alteraciones realizadas conforme a un procedimiento de control
de documentos y registros.

10.8 La empresa debe mantener registros de uso, limpieza,
sanitizacion y mantenimiento de los equipamientos conteniendo la
fecha, el horario y responsable por la’ realizacién de la tarea.
Cuando sea aplicable deben mantenerse otras informaciones tales
como: producto anterior, producto actual, nimero de lote del
producto procesado, fase |del proceso, estado de aprobacion,
cuarentena o rechazado.

10.9 Férmula Patrén
10.9.1. Debe existir una férrJ|1ula patron para cada producto.

10.9.2 La férmula patron debe incluir:

a) El nombre del producto y cddigo irtefno de referencia

cuando corresponda;
b) Descripcion de la forma del producto;

c) Lista de todas las materias primas, con las respectivas
especificaciones y cantidades porcentuales, en conformidad con
\a formula declarada en el registro/notificacion;

d) Lista completa de todos los materiales de envase y embalaje
requeridos para un tamafio patron de lote, incluyendo
cantidades, tamafos y tipos, con codigo o numero de
referencia relativos a las especificaciones para cada material de
acondicionamiento;

¢) Los equipamientos de produccion a ser utilizados; i
f) Procedimiento de Fabricacion con las instrucciones
detalladas;

g) Especificaciones de los controles en proceso con Sus
respectivas metodologias;

h) Especificaciones del producto terminado y cuando sea
necesario, deben ser definidas las condiciones especiales de
almacenamiento;

iy Cualquier precaucion especial a ser observada;
10.10 Registros de los lotes de produccion

10.10.1 Debe ser mantenido un registro de produccion de cada lote
elaborado. El registro se debe basar en la férmula patron aprobada
vigente.

10.10.2 Antes del inicio de la produccion debe ser verificado gue
los equipos y areas de trabajo estén exentos de productos
fabricados anteriormente, |documentos o materiales no requeridos
para la produccion planificada y que los equipos estén limpios y
adecuados para el uso. Esta verificacion debe ser registrada.

10.10.3 Durante el proceso de produccion, todas las etapas que
requieran controles descriptos en el procedimieto de elaboracidn
deben ser registradas. Las siguientes informaciones deben estar
disponibles para la trazabilidad de la produccion’

a) Nombre del producto y codigo interno del producto,
cuando corresponda;

b) Lote del producto y del granel cuando corresponda;

c) Regstro de las principales etapas de produccion,
incluyendo fechas y horarios de inicio y término cuando es
requerido en el proceso de elaboracion;

d) Identificacion de elflos operador(es) de las diferentes
etapas de produccion;

e) Numero de los lotes y la cantidad de cada materia prima y/
materiales utilizados; l

f) Cualquier ocurrencia relevante observada en la produccion
icluyendo: detalles como la autorizacion firmada para cada
cambio de la férmula de fabricacion o instrucciones de
produccion;

g) Los principales equipos utilizados;

h) Controles en proceso realizados, identificacién de la
persona que los haya ejecutado y los resultados obtenidos.

10.11. Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) y
sus registros

10.11.1 Deben existir procedimientos y registros para:

a) La recepcion de materias primas, material de envase y
embalaje; .

b) La identificacion de las materias primas, productos
semielaborados, productos a granel, productos
terminados y materiales de envase y embalaje
almacenados en cuarentena, aprobados o rechazados;

c) El muestreo de las materias primas, materiales de envase
y embalaje, productos semi-elaborados, productos a
granel, productos terminados; ;

d) La definicion de la codificacidn del loté especifico para
materias primas, materiales de envase y embalaje y
productos terminados;

e) Los ensayos de control de calidad realizados,
describiendo los métodos v los equipos a ser utilizados;

.
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f} La aprobacion o rechazo de materiales y productos y
definicion de la persona o sector responsable;

La calificacion de Proveedores

g
h

[

Las actividades de limpieza y sanitizacion de materiales,
utensilios, equipos y areas, incluyendo las frecuencias, los
métodos y los materiales de limpieza a ser utilizados;

'
1} El almacenamiento y expedicion de productos;

j) La calibracion y mantenimiento de equipos;

k) El control de plagas, contemplando métodos y materiales
empleados y desactivacion de envases vacios.

) El mantenimiento|de los equipamientos de prevencion y
combate para incendios.

m) Las medidas de emergencia en caso de derrames de
sustancias toxicas, corrosivas y otro de potencial peligro.

11. PERSONAL

11.1 La empresa debe tener un organigrama actualizado. Las
responsabilidades funcionales deben estar establecidas vy
documentadas y ser claramente comprendidas por todos los
involucrados.

11.2 El fabricante debe tener un numero suficiente de personas
entrenadas y calificadas. L

11.3 El fabricante debe mediante un programa escrito y definido,
entrenar a las personas involucradas en las dreas de produccion, en
los laboratorios de control de calidad, asi como a todo el personal
cuyas actividades puedan interferir en la calidad del producto y en
la salud del trabajador.

11.4 Ademas del entrenamiento basico sobre Tas BPF, el personal
recientemente contratado debe participar del programa de
integracion y recibir entrenamiento apropiado en cuanto 3 sus
atribuciones y ser entrenadoe y evaluado continuamente. El
programa de entrenamiento debe ser aprobado, cuando
corresponda, por los responsables de la Produccion, de Control de
Calidad y de Garantia de Calidad, siendo mantenidos registros.

11.5. El personal que trabaja en areas donde son manipulados
materiales toxicos, corrosivos, causticos e inflamables debe recibir
entrenamiento especifico. |

11.6. Deben existir planificacion y cronograma de los
entrenamientos del personal, asi como el registro de los
entrenamientos realizados.

11.7 El concepto de Garantia de Calidad y todas las medidas
capaces de mejorar su comprension y su implementacion deben ser
ampliamente discutidos durante el entrenamiento.

11.8 Los responsables pori la produccion y control de calidad deben
ser independientes uno del otro.

11.9 La responsabilidad técnica debe ser ejercida por profesional
habilitado. En ausencia del responsable técnico esa funcion debe
ser ejercida por una persona previamente designada.

11.10 Deberan ser establecidas las responsabilidades funcionales
para las siguientes actividades:

a

—

Autorizacion de los procedimientos 'y documentos,

inclusive sus actualizaciones;

b) Seguimiento y control del ambiente de fabricacion;

c) Higiene;

d) Calibracion de instrumentos analiticos;

e) Entrenamiento, incluyendo la aplicacién de los principios
de garantia de calidad;

f) Aprobacién y seguimiento de los proveedores de
materiales;

g) Aprobacion y seguimiento de los fabricantes contratados;

h) Especificaciones y seguimiento de las condiciones de
almacenamiento de materiales y productos;

i) Archivo de documentos/ registros;

]} Sequimiento del cumplimento de las BPF;

k) Inspeccion, investigacion y muestreo, dé modo de hacer
un seguimiento de' los factores que puedan afectar la
calidad del producto;

I) Asegurar que sean realizadas las validaciones cuando

Sean necesarias.

11.11 Deben también sér establecidas las responsabilidades
funcionales para la produccién:

a) asegurar que los productos sean producidos vy
almacenados de acuerdo con los procedimientos
apropiados, con la calidad exigida;

aprobar y asegurar la implementacién de las
instrucciones relativas a las operaciones de produccion, ;(
inclusive los controles en proceso; .
asegurar que los registros de produccién sean evaluados |

y firmados por el personal designado, antes que sean |
colocados a disposicion de control de calidad;

b

=

0,

d) Verificar el mantenimiento de las instalaciones y los
equipos;

e) Asegurar que las calibraciones y el control de los
equipos sean ejecutados y registrados, y que los
informes estén disponibles;

f) Asegurar que se haya realizado el entrenamiento inicial
y continuo del perspnal del drea de produccion y que el
mismo sea adecuado a las necesidades.

11.12 El responsable por el Control de calidad tendra las siguientes
responsabilidades:

a) Aprobar o rechazar las materias primas, los materiales
de embalaje, semi-elaborados, a granel y terminados;

b) Asegurar que sean realizados lodos los ensayos
necesarios; :

¢} Aprobar las instrucciones para muestreo, las
especificaciones, los métodos de ensayo de los
procedimientos de Control de Calidad;

d) Aprobar y hacer un seguimiento de los ensayos
realizados por terceros previstos por contrato;

e) Hacer un seguimiento del mantenimiento de las
instalacicnes y de los equipos;

f)  Asegurar que sean realizadas las calibraciones de los
equipos de contral;

g) Asegurar que sean realizados entrenamientos iniciales
y continuos del personal del &réa’de Control de™
Calidad, de acuerdo con las necesidades del sector;

h) Mantener registros completos de los ensayos y los
resultados de cada lote de material analizado de forma
de emitir un informe analitico siempre que sea
necesario;

i) Asegurar la correcta identificacion de los reactivos y
materiales;

j)  Certificar la ejecurion de la calificacion de los equipos
del laberatorio, cuando sea necesario.

12. INSTALACIONES | /(
12.1 La empresa debe estar construida en un local compatible con’
las actividades desempenadas y disponer de wuna plénta
arquitectonica aprobada por la autoridad sanitaria competente, con
informaciones necesarias, tales como; &area del terreno, drea
construida, tipo de construccion e instalaciones destinadas a la
fabricacion de los productos. -

12.2 Las instalaciones deben ser localizadas, disefiadas,
construidas, adaptadas y|mantenidas de forma que sean adecuadas
a las operaciones a ser ejecutadas. Su disefioc debe minimizar el
riesgo de errores y posibilitar la limpieza y mantenimiento, de
modo de evitar la contaminacién cruzada, o acumulo de polvo y
suciedad o cualquier efecto adverso que pueda afectar la calidad
de los productos.

12.3 La limpieza de las dreas y la sanitizacion, cuando sea
necesaria, deben ser realizada conforme a procedimientos y deben
ser mantemidos los registros correspondientes.

12.4 Las instalaciones deben ser mantenidas en buen estado de
conservacion, higiene y limpieza.

12.5 Debe asegurarse que las operaciones de mantenimiento y
reparacion no representen riesgo a |a calidad de los productos.

12.6 Los alrededores de los edificios deben estar limpios y en buen
estado de conservacion,

12.7 El sumimistrc de energia eléctrica, iluminacion, aire
acondicionade o ventilacion, deben ser apropiados, de modo de no
afectar directa o indirectamente los productos durante los procesos
de fabricacion y almacenamiento o el funcionamiento adecuado de
los equipos.

12.8 Las instalaciones deben asegurar la proteccién contra el
ingreso de insectos y otros animales, manteniendo un programa de
prevencion y combate de los mismos, con registros,

12.9 Deben existir instalaciones de seguridad contra incendio, de
acuerdo a la legislacion especifica vigente,

12.10 Los productos raticidas, insecticidas, agentes fumigantes y
materiales sanitizantes deben ser utilizados de manera de no,
contaminar equipos, materias primas, materiales de emba1aje’,/_-,
materiales en proceso o productos terminados.

12.11 Los desagies deben ser adecuados, disefiados de manera de
prevenir el reflujo. Siempre que sea posible, los canales abiertos
deben ser ewitados. En caso que los canales abiertos sean
necesarios deben ser de facil limpieza.

12.12 La fabricacion de productos domisanitarios con diferentes
aplicaciones solamente puede ser realizada en instalaciones o
equipamiento compartido, siempre que hayan sido hechos,
obligatoriamente, analisis de riesgo y validacion de limpieza.

13. SISTEMAS E INSTALACIONES DE AGUA

13.1 La fuente de prpvision de agua debe garantizar el
abastecimiento con la cantidad v calidad adecuadas.
|
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13.2 La empresa debe definir claramente las especificaciones fisico-
quimicas y microbioldgicas del agua utilizada en la fabricacion de
los productos, debiendo! cumplir como minimo los patrones
microbilégicos de potabilidad.

13.2.1 Solamente el agua que esté dentro de las especificaciones
establecidas debe ser utilizada en |a fabricacion de los productos.

13.3 Las caferias utilizadas para el transporte de agua deben
presentar un buen estado de conservacion y limpieza.

13.4 De ser necesario, debe ser realizado tratamiento del agua
previamente al almacenamiento, de forma de atender las
especificaciones establecidas.,

13.5 Deben existir procedimientos y registros de operacion,
limpieza, higienizacién, mantenimiento del sistema de tratamiento y
distribucion de agua; .

13.6 Deben existir procedimientos y registros de seguimiento de la
calidad del agua. El seguimiento debe ser periddico en los puntos
criticos del sistema de agua;

|
13.7 En caso que sean necesarios patrones de calidad especificos,
definidos de acuerdo con-las finalidades de uso de cada producto,
el agua debe ser tratada de forma de cumplirlos.

13.7.1 Deben existir investigaciones, acciones correctivas [y
preventivas para resultados del seguimiento del agua fuera de las
especificaciones establecidas. Deben ser mantenidos registros d‘e
las investigaciones y acciones adoptadas. :

13.8 La arculacion de agua debe ser efecluada por canerias u otro
medio gue ofrezca seguridad en cuanto a mantenimiento de los
patrones establecidos de calidad del agua.

13.9 En caso de almacenamiento de agua deben existir dispositivos
o tratamientos que eviten la contaminacién microbiol6gica. d

14. AREAS AUXILIARES

14.1 Las salas de descanso, comedor, vestuarios, sanitarios y areds
de mantenimiento deben estar separadas de las areas de
produccion.

14.2 Los vestuarios, lavatorios y los sanitarios deben ser de facil
acceso y en cantidad suficiente para el nimero de usuarios, en
condiciones de higiene apropiada, provistos con jabon y toallas o
secadores. Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con
las areas de produccion y almacenamiento.

14.3 Las areas de mantenimiento deben estar situadas en locales
separados de las dreas de produccion. Si las herramientas y piezas
de reposicion son mantenidas en las areas de produccion, las
mismas deben estar en salas o armarios o espacios reservados
para ese fin. ; 4

14.4 Las caferias de agua, vapor, gas, aire comprimido y
electricidad deben estar identificados conforme a la legislacion
vigente.

15. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

15.1 La adquisicion de materiales debe ser planeada y controlada
para que atienda las necesidades de la calidad. Los requisitos
deben estar claramente establecidos y documentados, informados
y comprendidos por los proveedores.

15.2 Las areas de deposito deben tener capacidad suficiente para
posibilitar el almacenamiento ordenado de varias categorias de
materiales y productos: materias primas, materiales de embalaje,
productos intermedios, productos a granel y productos terminados,
en su condicién de cuarentena, aprobado, rechazado, devuelto o
retirado.

15.3 Las areas de deposito deben asegurar las condiciones de
almacenamiento exigidas para los materiales y produclos. Deben
ser limpias, secas y mantenidas a temperaturas conipatibles con los
materiales almacenados. Cuando fueran exgidas condiciones
especiales de almacenamiento, temperatura y humedad, tales
condiciones deben ser provistas, wverificadas, monitoreadas y
registradas.

15.4 Los pisos, paredes y techos deben ser de facil limpieza,
material resistente y deben estar en buen estado de conservacion.

15.5 Las instalaciones de los depdsitos deben estar protegidas
contra |a entrada de roedores, insectos, aves y otros animales,
debiendo existir un sistema para combatir a los mismos.

15.6 En caso de desvios en relacion a los pardmetros establecidos
debe ser hecha investigacipn para determinar las causas, debiendo
ser tomadas acciones preventivas y correctivas en relacidn a las
causas identificadas, procediéndose a registrar las mismas.

15.7 Todas las actividades ejecutadas en las dareas de
almacenamiento  deben | cumplir con los p'rooedimientos
previamente definidos, cor{ registro de las operaciones criticas.

15.8 Las balanzas deben ser calibradas y verificadas conforme a la
periodicidad establecida y| deben ser mantenidos los registros 'de
esas actividades. ) ' .

15.9 Debe existir un area, y/o sistema, que délimite o restrinja el
uso de los materiales y productos respetandose el “status”
previamente definido.

15.10 Los materiales y productos rechazados, retirados y devueltos
deben estar identificados como tal v almacenados separadamente
en drea restringida o segregada. Cualquier otro sistema que
sustituya la identificacion a través de etiquetas o la segregacion
debe ofrecer sequridad.

15.11 El sistema de registro y control de almacenamiento de los
productos intermediarios ¥ a granel debe incluir el tiempo maximo
de almacenamiento permitido antes de su embalaje.

15.12 El sistema de registro y control de expedicién debe observar
la correspondiente relacion secuencial de lotes y plazo de validez
cuando corresponda.

15.13 Los materiales que presentan riesgos de incendio o explosion
y otras sustancias peligrosas deben ser almacenados en areas
sequras y protegidas, debidamente segregados e identificados, de
acuerdo con la legislacion especifica vigente.

15.14, Los materiales deben ser almacenados bajo condiciones vy
periodos adecuados de modo de preservar su integridad e
identidad. El almacenamiento debe ser controlado para que la
rotacion pbedezca la regla: lo primero gue expira es lo primero que
sale (PEPS), cuando corresponda.

15.15 Debe existir un sistema para el control del stock. En caso
sean utilizados sistemas informatizados para gerenciamiento de
materiales y productos, la empresa debe comprobar la seguridad
del sistema. :

15.16 La empresa debe realizar inventarios periddicos o sistema
similar, manteniendo registros de los mismos.

15.17 Los materiales y productos almacenados deben estar
aislados del piso y separados de las paredes, para facilitar la
limpieza y conservacion.

15.18 Los materiales y productos deben estar identificados
correctamente por su fabricante/proveedor. El rétulo o etiqueta de
identificacion debe estar debidamente adherido al cuerpo del
recipiente que lo contiene. |
15.19 Cuando se realiza la recepcidn, cada lote de materiales y
praductos debe estar identificados hasta el final de su utilizacion.

15.20 Los materiales y productos deben permanecer en cuarentena
debidamente identificados como tal, antes de su liberacion por
Control de Calidad. En los casos de almacenamiento controlado por
sistema informatizado, su uso debe ser bloqueado hasta ser
liberados por la persona autorizada.

15.21 Los rotulos, etiquetas o controles por sistema electronico de
los materiales y productos deben permitir su identificacion correc
y visualizacion de su estado. |

15.22 Las etiquetas o sistemas de identificacion deben disponer las

siguientes informaciones:

a) Nombre del material o producto y el respectivo codigo
interno de referencia, cuando corresponda;

b) Numero de lote asignado por el proveedor o, cuando
sea aplicable, el nimero dado por la empresa cuando lo
recepciona;

¢) Situacién de los materiales: cuarentena, en analisis,
aprobado, rechazado o devuelto;

d) Fecha de validez;

e) Nombre del proveedor.

15.23 Solamente las materias primas liberadas por Control de
Calidad pueden ser usadas para la fabricacion de productos.

15.24 Debe ser respetado el plazo de validez establecido por el
fabricante de las materias primas. El reanadlisis de las materias
primas en almacenamiento sirve solamente para la confirmacion
del mantenimiento de sus especificaciones y no puede ser usada
para extender el plazo de validez.

15.25 El almacenamiento' debe ser realizado con el debido orden y
seguridad, evitando posibles mezclas en su control y expedicidn, asi
como accidentes en su manipulacion.

15.26 Los productos deben estar apilados con seguridad.

15.27 La empresa debe poseer procedimientos/sistema para
asegurar que los mateﬂ_iales y productos terminados no sean
utilizados con su plazo d'e|va|idez expirado. © °© 7 ’

15.28 La empresa debe|poseer procedimientos de verificacion e
inspeccion de los materia'es y productos de forma de garantizar la
recepcién de materiales y productos dentro de los requerimientos
definidos. |



422.148

GACETA OFICIAL DE LA REPIjBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

Lunes 13 de julio de 2015

15.29 Si un Unico envio de materiales y productos contiene lotes
distintos, cada lote debe ser considerado separadamente para el
muestreo y ensayos de liberacion.

15.30 Las materias primas deben ser recibidas con los respectivc%
certificados de analisis del fabricante/proveedor. {

15.31 En las areas de recepcion y expedicion los materiales del:LE
ser protegidos de las variaciones climaticas que pongan en riesgo
la integnidad de los materiales manipulados.

15.32 Las areas de recepcion deben ser adecuadas, equipadas de
forma de permitir que los recipientes de materiales recibidos estén
limpios externamente antels de ser almacenados.

|
16. MUESTREO DE MATERIALES
|

16.1 El muestreo debe ser realizado en area definida, por personas
autorizadas, de modo de evitar cualguier tipo de contaminacion
microbiologica o cruzada.

16.2. Las muestras deben ser representativas del lote de material
recibido, en caso de recibir mas de un lote del mismo material, los
mismos deben ser muestreados separadamente.

16.3. El nimero de los recipientes muestreados y el tamafio de la
muestra deben estar basados en un plan de muestreo.

16.4 El muestreo debe ser conducido obedeciendo los
procedimientos aprobados de forma de garantizar la proteccién de
las muestras de contaminaciones.

16.5. Todos los equipos (instrumentos, recipientes, utensilios)
utilizados en los procesos de muestreo que entraran en contacto
con los materiales deben estar limpios, sanitizados cuando sea
aplicable y gquardados en lugares apropiados, debidamente
identificados.

16.6 Las etiquetas o sistema de identificacién deben proporcionar
las siguientes informaciones:

a) Nombre y/o codigo interno del material muestreado;
b) Namero de lote;

c) Identificacion de la persona que tomé la muestra;
d) Fecha en que la muestra fue tomada.

16.7 Los recipientes de los cuales fueron retiradas las muestras
deben ser identificados.

16.8 Los Procedimientos Operativos Estandarizados relativos a.
muestreo deben incluir, como minimo: j
a) ldentificacion de| la funcion/cargo de la persona |
designada para tomar la muestra;
b) Método o criterio de muestreo:

1. Numero de recipientes;
ii. Cantidad de material; .
iii. Instrumentos utilizados para el muestreo;

¢) Equipamiento a ser usado para el muestreo y EPI
(equipamiento  proteccion  individual), cuando sea
necesario;

d) Tipo de embalaje para la muestra, condicién de muestreo
(sea aséptico o0 no) y rétulo;

@) Cualquier precaucion especial a ser observada;

f) Instrucciones para limpieza y almacenamiento de los
equipos de muestreo;

g) Condicion de almacenamiento de las muestras;

h) Destino del sobrante del muestreo;

i) Condiciones ambientales del lugar de muestreo (luz,
temperatura y humedad) cuando corresponda;

j) Periodo de retencion de las muestras;

k) Identificacion de la muestra;

Iy Instrucciones para cualquier subdivision de la muestra
que fuera necesaria.

17. PRODUCCION/ELABORACION

17.1 La empresa debe establecer procedimientos para la seguridad
de las instalaciones en las areas de produccion.

17.2 Las condiciones externas y las areas destinadas a produccion
de domisanitarios deben| permitir la adecuada limpieza y
mantenimiento. L

173 Las éreas de produccion deben estar provistas de la
infraestructura necesaria, lo que incluye espacio, instalaciones,
equipos, materiales adecuados, personal calificado y debidamente
entrenado para ejecucion de las actividades, procedimientos
operacionales e instrucciones de trabajo aprobadas, ademas de
personal calificado y equ-pos adecuados para la realizacion de
controles en proceso.

17.4 La distribucién de las éreas de produccidn debe ser ordenada
v racional. Las instalaciones fisicas deben estar dispuestas, segun
un flujo operacional continug, con distribucion adecuada para evltar
mezcla o contaminacion cruzada.

17.5 Las areas productivas deben ser de tamafio compatible con e}
volumen de operaciones realizadas y con las identificaciones

. necesarias. En los casos de productos que por sus caracteristicas

puedan provocar contaminacién cruzada .deben existir areas
separadas para elaborar y envasar. Toda el drea de circulacion
debe estar libre de ohstaculos.

17.6 Los sectores deben ser distribuidos de modo de permitir que
la produccion ocurra de forma adecuada, evitando mezclas o
contaminacién cruzada.

17.7 Las cafierias, luminarias, puntos de ventilacion y otras
instalaciones, deben ser adecuadas de modo de facilitar la limpieza
y mantenimiento. Siempre que sea posible el acceso para
mantenimiento debe estar localizado externamente a las areas de
produccién. Cuando no fuera posible el acceso externo par2 los
servicios, los procedimientos de mantenimiento deben ser
ejecutados de forma de minimizar el riesgo de contaminacion y/o
que comprometa la calidad del producto.

1 17.8 La iluminacion y ventilacion deben ser suficientes y adecuadas

para la ejecucion de los procesos productivos y deben estar de
acuerdo con la legislacion vigente.

17.9 La temperatura y humedad deben ser monitoreadas,
registradas y controladas, cuando sea necesano y deben ser
compatibles las condiciones de estabilidad de los materiales y de
los productos terminados.

17.10. Cuando sea necesario las areas deben poseer sistemas de
extraccion de aire adecuados y que garanticen la proteccién contra
la contaminacion cruzada.

17.11 La empresa debe disponer de procedimientos para la
limpieza e higienizacion de las reas de produccién, de los equipos
y sus registros. Debe existir un lugar separado para guardar los
materiales utilizados en |a limpieza y mantenimiento.

17.12 Los desagiies deben ser sifonados, desinfectados

frecuentemente y mantenidos cerrados. Deben ser lisos para

facilitar la limpieza y la desinfeccion. x'
|

17.13 Los basureros deben|ser identificados, cerrados y vamados

de acuerdo con la necesidad,

17.14. En las areas productivas deben estar disponibles equipos de
proteccion individual y colectivo (EPI / EPC).

17.15. Antes de iniciar un procesa de produccion, debe ser
verificado si los equipos y el lugar de trabajo estan libres de
productos anteriormente producidos, asi como los documentos y
materiales necesarios para el proceso planeado. Ademas de eso,
debe ser verificado si los equipos estan limpios y adecuados para el
uso. Las verificaciones de esos items deben ser registradas.

17.16 Las ventanas u otras aberturas de las areas de produccién o
envasado deben estar protegidas de modo de evitar posibilidad de
contaminacion.

17.17. Areas de pesada y medidas

17.17.1 La empresa, cuando corresponda, debe poseer un area
definida para las actividades de pesada y medidas de materias
primas destinadas a la produccion. Cuando haya riesgo para los
trabajadores o de contaminacion cruzada el rea debe ser separada
fisicamente de las demas dependencias.

17.17.1.1 Las areas destinadas a medidas, cuando corresponda y la
pesada de las materias primas pueden estar localizadas en el
depdsito o en el area de produccidn, debiendo las mismas ser
disefiadas y separadas para ese fin, poseyendo un sistema de
extraccion de aire independiente y adecuado, que evite la
ocurrencia de contaminacion cruzada y ambiental.

17.17.2 Las balanzas y recipientes de medidas deben ser calibrados
regularmente, de acuerdo con un programa de calibracion
preestablecido y presentar registros de las calibraciones. Debe ser
establecida la periodicidad de las verificaciones.

17.17.3 Las areas de pesada y medidas deben estar
constantemente limpias.

17.17.4 Las operaciones de pesada deben ocurrir de acuerdo con la
orden de produccion, segun procedimiento especifico.

17.17.5 Los recipientes o embalajes externos de las materias
primas a ser pesadas y/o medidas deben estar limpios antes de
entrar en las areas de pesada. Después de la pesada o medida,
esos recipientes deben ser mantenidos cerrados.

17.17.6 A fin de evitar mezclas, los materiales pesados y/o medidos
deben ser inmediatamente identificados por medio de etiquetas o
sistemas de identificacion conteniendo el nombre, lote de la
materia prima y la cantidad pesada o medida, pudiendo agregar el
cadigo interno.

17.17.7 Los materiales medidos o pesados deben ser segregados
fisicamente por lote u orden de produccion.

o
17.17.8. Los utensilios de pesada y medidas deben estar limpios,
identificados en cuanto a su estado de limpieza y guardados en
lugar que asegure su inte{;n‘dad.
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17.17.9 Todas las actividades de pesada, verificacion, calibracion y
mantenimiento deben ser registradas.

17.17.10 El recipiente de materia prima que haya sido pesado y
que por no ser utilizado retornaréd al depdsito debe ser cerrado e
identificado adecuadamente.

17.18 Equipamientos

17.18.1 Il.as balanzas e instrumentos de medida de las areas de
produccion y de control de calidad deben tener la capacidad y la
precision requerida,

17.18.2 Las balanzas y demas equipos de precision y medida
utilizados en el area de produccion deben’ estar calibrados'y
verificados antes de su uso. Deben ser realizadas calibraciones
periddicas, de acuerdo con un programa de calibracion
preestablecido.

17.18.3 Los equipos deben ser disefiados, construidos, adaptados,
instalados, localizados y mantenidos de forma de facilitar las
operaciones a ser realizadas. Los equipos no deben presentar
riesgos para la calidad de los productos. Las partes que entran en
contacto con el producto no deben ser reactivas, aditivas o
absorbentes de forma de no interferir en la calidad del producto.

17.18.4 El proyecto y |la localizacion de los equipos deben
minimizar los riesgos de errores y permitir la limpieza y
mantenimiento adecuados de manera de evitar la contaminacion |
cruzada, acumulo de polvo y suciedad, y en general, evitar todo
efecto que pueda influir negativamente en la calidad y seguridad
de los productos.

17.18.5 Las areas de circulacion entre los equipos deben ser
mantenidas libres. Los procesos de limpieza y lavado de los equipos
no deben constituir fuente de contaminacion del producto y deben
ser registrados.

17.18.6. Todo equipo en desuso o con defectos debe ser retirado
de las areas de produccion, caso contrario, debe estar debidamente
identificado.

17.18.7 Todos los equipos deben estar debidamente identificados y
sometidos a limpieza y sanitizacidn, conforme a procedimiento.

17.18.8 La empresa debe establecer un programa de
mantenimiento preventivo de equipos. Las actividades de
mantenimiento deben ser registradas.

17.18.9 Las cafierias fijas deben estar claramente identificadas en
cuanto a su contenido y donde sea aplicable, la direccion del flujo.

17.18.10 Las cafierias, conexiones, dispositivos o adaptadores para
gases o liquidos peligrosos deben estar identificados y no deben
ser intercambiables.

17.19 Areas de Elaboracién / Procesos

17.19.1 Los procesos productivos deben ser ejecutados a partir de’
un planeamiento de produccion. Todos los lotes producidos deben
sequir una orden de produccién y esta debe coincidir con la
formula patrdn del producto.

17.19.2 Es recomendable gue la indumentaria utilizada en el drea
de produccion sea de uso exclusivo de este sector, no siendo
recomendable la circulacidn por otras dependencias de la fabrica
con esta indumentaria.

17.19.3 Antes de iniciar cualquier operacion de produccidn, se debe
asegurar que:

a) toda documentacion pertinente esté disponible; |

b) todas las materias primas estén disponibles y aprobadas;

c) los equipamientos deben estar disponibles y en
condiciones operacionales;

d) los equipos utilizados en la produccion deben estar
debidamente identificados con nombre y/o codificacion y
lote del producto que esta siendo fabricado;

e) en caso de procesos continuos o dedicados la
identificacion con nombre yfo codificacion y lote del
producto puede estar disponible en los registros de
fabricacion;

f) el area de produccion debe estar liberada de acuerdo a
un procedimiento establecido de forma de evitar mezclas
con materiales de operaciones anteriores.

17.19.4 El nimero de lote debe ser atribuido para cada partida de
produccion a granel. Este no precisa ser necesariamente el nimero
gue se incluye en el rotulo del producto acabado, siempre que se
defina claramente la vinculacion entre ambos.

17.19.5 La tercerizacion de etapa(s) productiva(s) o de control de
calidad debe(n) ser registrada(s) y estar de acuerdo con la
legislacion vigente.

17.19.6 Todas las etapas de produccion deben ser registradas por
el operador, en el momento de realizacion de la actividad, y las
etapas criticas deben ser monitoreadas o verificadas de acuerdo
con el procedimiento establecido.

17.19.7 La identificacion de los productos a granel debe incluir:

a) El nombre y/o cdigo de identificacion; ™

b) El nimero de partida o lote;

c)Las condiciones de almacenamiento cuando fueran
criticas para asegurar la calidad del producto.

17.19.8 Todos los controles de procesos y los correspondientes
limites de aceptacion deben estar definidos. Los mismos deben ser
ejecutados de acuerdo con lo establecido en procedimientos
escritos. Cada resultado que esté fuera del limite segun el criterio
de aceptacion debe ser informado, registrado e investigado.

17.19.9 El reprocesamiento de productos solamente puede ser
permitido si la calidad del producto terminado no fuera afectada, si
las especificaciones son cumplidas y si la operacion fue realizada de
acuerdo con los procedimientos autorizados y definidos después de
la evaluacion de los riesgos involucrados. Debe ser mantenido un
registro de reprocesamiento. Cualquier lote reprocesado debe
recibir identificacion que permita su trazabilidad."

17.19.10 Cuando el proceso no fuera continuo, debe haber un area
delimitada o separada para el almacenamiento de productos semi-
elaborados o a granel, de acuerdo con las especificaciones del
producto vy procedimiento gque defina el tiempo maximo de
almacenamiento.

17.19.11 Debe ser efectuada la limpieza de los equipos después de
cada producto fabricado. La elaboracion en campaiia sin la limpieza
de los equipos solamente podra ser realizada de acuerdo con el
procedimiento descripto que determine los controles en proceso
lote a lote y el nimero maximo de lotes secuenciales permitidos.

17.20 Areas de envasado/ rotulado

17.20.1 Debe existir un area apropiada o lugar especifico para el
envasado/embalaje de productos. La distribucién de los equipos
debe ser ordenada y racional.

17.20.2 Las instalaciones fisicas para el envasado/embalaje de los
productos deben ser disefiadas de forma de evitar la ocurrencia de
mezclas entre diferentes productos y lotes.

17.20.3 Antes del inicio de operaciones de embalaje se debe
asegurar que el drea de trabajo, las lineas de embalaje, impresoras
y equipos estén limpios y exentos de productos,” materiales o
documentos de operacione§ anteriores. La liberacién ‘del area debe
ser realizada de acuerdo con procedimiento escrito y una lista de
verificacion con registros.

17.20.4 Los rotulos deben ser inspeccionados antes de ser
entregados a la linea de embalaje. En el proceso de rotulado se
debe verificar si los rétulos corresponden al producto, asi como el
numero de lote y la fecha de vencimiento del producto.

17.20.5 El producto a granel debe mantenerse cerrado durante el
proceso de envasado, siendo abierto solamente cuando sea
necesario. Debe existir identificacion del producto (nombre vy/o
codificacion y lote) de forma visible en los equipos y de cada linea
de envasado.

17.20.6 Es recomendable la verificacion de la relacion entre el
rendimiento tedrico y el real y si hubiera discrepancia con los
parametros establecidos, justificar por escrito.

17.20.7 Cuando sea aplicable y en conformidad con procedimiento
interno, los productos después del envasado/embalaje deben
guedar en cuarentena, debidamente identificados en cuanto a su
estado hasta la liberacion por Control de Calidad/Garantia de
Calidad.

17.20.8 El material codificado remanente del envasado/embalaje
debe ser destruido y se debe registrar la operacion.

17.20.9 Todos los controles de procesos y sus correspondientes
limites de aceptacion deben estar definidos. Los mismos deben ser
ejecutados de acuerdo con lo establecido en procedimientos
escritos. Cada resultado que este fuera del limite sequn el criterio
de aceptacion debe ser informado, registrado e investigado.

17.20.10 Todos los materiales de envase y embalaje que no hayan
sido utilizados y que sean reenviados al depdsito deben estar
identificados vy registrados.

17.20.11 En los casos en que el envasado y rotulado no sean
continuos, deben ser adoptadas medidas de identificacion vy
segregacién para evitar mezclas o errores de rotulado.

17.21 Gestion de Residuos

17.21.1 Deben existir procedimientos escritos de gestion de
residuos de acuerdo a la Jegislacién vigente, los cuales deben ser
de conocimiento previo de|los responsables involucrados.

17.21.2 Los efluentes y residuos resultantes de la fabricacion, de
los edificios y de las areas circundantes deben estar dispuestos de
manera segura y sanitaria hasta su destino. Los recipientes y las
cafierias para el material de descarte deben estar identificados.
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17.21.3 Los efluentes y residuos deben ser identificados y
clasificados segln su naturaleza. Deben establecerse los destinos,
los controled~efectuados y el lugar de vertido de los residuos v
efluentes tratados. Deben registrarse los controles realizados y su(
frecuencia. /
17.21.4 El manejo y la disposicion de residuos no deben impactar!
las operaciones de produccion o 1a calidad de los productos.

18. CONTROL DE CALIDAD

18.1 La empresa debe poseer laboratorio de Control de Calidad,
propio e independiente de la produccion. Para los casos de
tercerizacion de ensayos de Control de Calidad la empresa debe
sequir la legislacion vigente.

18.2 Los requisitos minimos para el Control de Calidad son los
siguientes;

a)los ensayos deben ser ejecutados de acuerdo con
procedimientos;

b)los instrumentos de precision deben ser calibrados a
intervalos definidos utilizando un “patron de referencia
certificado;

) poseer equipos adecuados para los procedimientos de
ensayos previstos y en numero suficiente para el volumen
de las operaciones,

d) personal calificado y entrenado;

e)deben ser registrados los resultados de los ensayos de
control de materias primas, materiales de embalaje y
productos terminados.

18.3 Las responsabilidades principales de Control de Calidad no
deben ser delegadas. Estas responsabilidades deben ser definidas y
documentadas contemplando como minimo las  siguientes
actividades:

a) Participar de elaboracion, actualizacion y/o revision de:

i. Especificaciones y métodos analiticos para materias
primas, materiales de empaque, controles en
proceso, producto terminado;

ii. Procedimientos de muestreo;

jii. Procedimiento para el monitoreo ambiental de
areas productivas;

iv. Procedimiento para evaluar y almacenar los
patrones de referencia.

b) Aprobar © rechazar materias primas, materiales de
empaque, productos semi-elaborados, producto a granel y [
producto terminado;

¢c) Mantener registros completos de ensayos y resultados de
cada lote de material analizado de manera de emitir un
informe de analisis, siempre que sea necesario;

d) Aseqgurar la ejecucion de todos los ensayos necesarios;

e) Participar en la investigacion de reclamos y devoluciones de
productos terminados;

f) Asegurar la correcta identificacion de reactivos y materiales;

g) Participar de Ia investigacién de los resultados fuera de
especificacion; |

h) Verificar y registrar el mantenimiento de las instalaciones,
asi como la calibracién y mantenimiento de los equipos del
laboratorio;

i) Certificar la ejecucion de la calificacion de los equipos de
laboratorio cuando sea necesario;

j) Garantizar la trazabilidad de los procesos realizados bajo su
responsabilidad;

k) Coordinar los entrenamientos iniciales y continuos de los
empleados.

18.4 Los laboratorios de Control de Calidad deben ser separados de
las areas de produccion. Las areas donde fueran realizados los
ensayos microbioldgicos deben contar con  instalaciones
independientes.

18.5 Los laboratorios de Control de Calidad deben disponer de
espacro‘suﬁmente, areas apropiadas y ser disefiados de acuerdo
con |a logica de las operaciones en ellos realizadas.

18.6 E! laboratorio debe ser disefiado considerando la utilizacion de
materiales de construccion adecuada y la actividad que sérd
desarrollada, y debe poseer un conjunto de” dispositivos que’
aseguren las condiciones ambientales para la realizacion de los
ensayos v la proteccion de la salud de las personas.

18.7 De ser necesario, deben utilizarse salas y equipos separados
para proteger determinados instrumentos de interferencias
eléctricas, vibraciones, contacto excesivo con humedad y otros
factores externos.

18.8 Los procedimientos de los ensayos deben ser aprobados por
Garantia de Calidad y |estar disponibles en las unidade
responsables para la ejecucibn de los mismos. t

18.9 Las especificaciones deben ser establecidas por la empresa y
estar debidamente autorizadas y fechadas en relacién a los ensayos
de las materias primas, incluyendo agua, materiales de embalajeiy
productos terminados. Ademas, deben ser realizados ensayos en
los productos semi-elaborados y en los productos a granel, cuando
sea necesario.

18.10 Deben realizarse revisiones periddicas de las
especificaciones. i

18.11 La literatura, los rna;huales de los equipos, los patrones de
referencia y otros materiales necesarios deben estar a disposicién
del laboratorio de Control de Calidad.

18.12 El Control de Calidad debe tener facilmente disponible en el
sector:

a) Especificaciones;

b) Procedimientos de muestreo;

¢) Métodos de ensayo y registros (sean hojas analiticas y/o

cuaderno de anotaciones y/o medio electrénico);
d) Boletines y/o certificados analiticos;
e) Registros de monitoreo ambiental, donde sea especificado;

18.13 Los registros de ensayo deben incluir, por lo menos, los
siguientes datos:
a)El nombre y/o codificacién del material o producto y
cuando sea aplicable, la forma de presentacion;
b) Lote y nombre del fabricante y/o proveedor;
¢) Referencias para procedimientos de andlisis;
d) Resultados analiticos, incluyendo calculos, observaciones
(sl son necesarias) v los limites de especificaciones;
e) Fecha de los ensayos; =
f} Identificacion de los. responsables de la ejecucion de los
ensayos;
g) Fecha e identificacion de los responsables de la verificacién
de los analisis y los calculos cuando sea aplicable;
hyResultado de aprobacion o rechazo del material o
producto, firmado por persona autorizada.

18.14 En el informe de analisis deben constar como minimo:

a) Nombre yfo codificacién de la materia prima o del
producto;

b) Lote;

c) Fecha de fabricacion; (

d) Fecha de vencimiento cuando corresponda;

e) Cada ensayo ejecutado, incluyendo los limites de
aceptacion, los resultados obtenidos y cuando
corresponda, referencias de la metodologia analitica: ,
utilizada;

f) Fecha de emision del informe, identificacion y firma de la
persona autorizada; .

g) Identificacion del fabricante, cuando corresponda.

18.15 El Control de calidad/Garantia de Calidad es responsable de
asegurar gue sean ejecutados los controles necesarios para el
muestreo y ensayo, para que todos los materiales y productos
terminados sean liberados solamente si cumplen todos los
requisitos de los criterios de aceptacion especificados. Estos
controles incluyen revision de la documentacién del lote, muestras
de retencion, evaluacion y almacenamiento de patrones de
referencia, revision de especificaciones de materiales y productos,
pudiendo también incluir el monitoreo ambiental.

18.16 El laboratorio de control de calidad debe realizar todos los
ensayos necesarios para confirmar que las materias primas,
materiales de envase y embalaje, productos a granel,
semielaborados y terminados cumplan con los criterios de
aceptacion establecidos. Se admite prescindir de la realizacién de
ensayos cuando el proveedor fuera calificado.

18.17 El Control de Calidad debe establecer las especificaciones
para seleccion y compra de materiales e insumos de uso del
laboratorio.

18.18 Los reactivos y las soluciones volumétricas adquiridas y/o
preparadas deben estar identificadas y de, acuerdo con las
especificaciones. Los procedimientos de preparacion de los mismos
deben definir su validez de uso.

18.19 En caso de ensayos de pureza e identificacion de una
sustancia quimica, el patron de referencia certificado debe estar
disponible.

18.20 Los patrones de referencia internos deben ser verificados
periodicamente en cuanto al mantenimiento de sus propiedades,
debiendo mantenerse los respectivos registros.

18.21 Las sustancias quimicas de referencia deben ser aprcpiadas(
para la realizacion de los ensayos de los productos terminados, con
origen documentado y las mismas mantenidas en las condiciones
de almacenamiento recomendadas por el fabricante. ;
18.22 Cuando una sustancia quimica de referencia no estuviera
disponible, otro patron debe ser establecido. Deben realizarse
ensayos de identificacion y pureza para este patron. Debe
mantenerse la documentacién de los resultados de los ensayos.

18.23 Los reactivos deben ser debidamente identificadas debiendo
contener en su rotulo como minimo las siguientes informaciones:
nombre, concentracion, fecha de validez y/o periodos de
almacenamiento  recomendados, fecha de  preparacion,
identificacion del técnico responsable de la preparacion y cuando
corresponda, el factor de correccion.

18.24 Todos los resultados de los controles deben revisarse y
decidida la situacion del material en cuanto a aprobacidn, rechazo
o pendiente. |
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18.25 Especificaciones para materlales y productos

18.25.1 Todos los ensayos deben seguir, las instrucciones
establecidas por los procedimientos escritos y aprobados para cada
material o producto.

18.25.2 Las especificaciones de las materias primas, de los
materiales de envase primario y de los materiales impresos, deben
poseer una descripcion, incluyendo, como minimo:

a) denominacion yfo nombre quimico de la materia prima;

b) nombre y/o cédigo interno de referencia; ~

¢) referencia  de las!| literaturas recondcidas, cuando
corresponda;

d) requisitos cuantitativos y cualitativos con los respectivos
limites de aceptacion;

e) modelo del material impreso, cuando corresponda.

s
18.25.3 Los materiales de embalaje deben cumplir con las
especificaciones. El material debe ser examinado en relacion a
defectos fisicos visibles y driticos, atendiendo las especificaciones
requeridas.

18.25.4 Las especificaciones de los productos intermedios y de Ic<
productos a granel deben estar disponibles siempre que estos
materiales fueran adquiridos o expedidos, o si los datos sobre los
productos intermedios tuvieran que ser utilizados en la evaluacion

del producto final. :

18.25.5 Deben establecerse especificaciones para productos

terminados de acuerdo con criterios de aceptacion y estas deben

ser consistentes con el proceso de fabricacion.

18.25.6 Cuando un producto terminado tenga una especificacion
microbioldgica, los limites de aceptacion de recuento total de
microorganismos y microorganismos patogenos deben estar en
conformidad con la legislacion vigente.

18.26 Analisis de Materiales y Productos

18.26.1 Antes que los materiales y productos sean liberados para el
uso, Control de Calidad debe garantizar gue los mismos sean
analizados en cuanto a la conformidad con las especificaciones.

18.26.2 Deben utilizarse solamente las materias primas liberadas
por Control de Calidad y que estén dentro de los respectivos plazos
de validez.

18.26.3 Los productos que no cumplan con las especificaciones
establecidas deben ser rechazados. Si es viable, pueden ser
reprocesados, debiendo ser previamente autorizados y realizados
de acuerdo con procedimientos definidos. Los productos
reprocesados deben cumplir con todas las especificaciones y
criterios de calidad antes de ser aprobados y libérados.

18.26.4 Deben existir equipos de seguridad disponibles, los cuales
deben ser verificados/probados regularmente. ~

18.27 Laboratorio Microbioldgico

18.27.1 Control de Calidad del titular del producto debe ser el
responsable por aprobar o rechazar andlisis que estén sub
contratados con terceros.

18.27.2 Cuando corresponda, deben realizarse ensayos
microbiologicos en cada lote de producto terminado, respetando los
limites de aceptacion presentes en la legislacion vigente.

18.27.3 Debe existir un programa de limpieza definido y registradc(‘
para el laboratorio microbiolégico, considerando el resultado. del
monitoreo ambiental y la posibilidad de contaminacién.

18.27.4 La empresa debe garantizar la seguridad de la

manipulacion y el descarte de materiales de riesgo biolégico y
mantener procedimientos y registros adecuados.

18.27.5 Los procesos de descontaminacion y esterilizacién deben
ser controlados y documentados de forma de garantizar la
sequridad y eficacia de los diferentes procesos.

18.27.6 Los autoclaves deben ser calificados. Para cada aclo
operacional y cada tipo de carga usado en elflos autoclave(s)
deben realizarse estudios de calificacion de performance,
manteniéndose los registros.

18.27.7 Los medios de cultivo deben ser preparados e identificados
segun procedimientos escritos debidamente aprobados, teniendo
como referencia las recomendaciones del fabricante.

18.27.8 Los medios de cul!\.ivu deben ser analizados en cuanto a la
viabilidad de crecimiento en las condiciones requeridas.

18.27.9 Los reactivos (incluyendo los remanentes), medios de
cultivo, diluyentes, entre |otros, deben estar identificados. Para
permitir |a trazabilidad de lestos materiales deben estar disponibles
las siguientes informaciones: nombre, concentracion (cuando
corresponda), fecha de validez y/o periodo de almacenamiento
recomendado, fecha de preparacién y responsable por la
preparacion. -

18.27.10 Los cultivos de referencia deben ser adquiridos de fuentes
reconocidas, con presentacion de los respectivos certificados.

18.27.11 Deben existir procedimientos escritos para la preparacion
y conservacion de sub-cultivos para uso como estandares de
referencia, siendo realizados ensayos de identificacion y
caracterizacion de las cepas y de los sub-cultivos.

oy ! i
18.27.12 La toma y manipulacion de muestras deben realizarse de
acuerdo con procedimientos escritos de forma de evitar la
contaminacion del material.

| 19, CONTRAMUESTRAS

19.1 Las muestras de productos terminados deben ser retenidas en
los envases originales o en un envase equivalente al material de
comercializacion y almacenadas en las condiciones especificadas,
en cantidad suficiente para permitir como minimo dos analisis
completos.

19.2 Las contramuestras deben poseer rotulo conteniendo
identificacion, lote y fecha de validez.

19.3 Tiempo minimo de almacenamiento de las contramuestras:

a) Las muestras de materias primas, cuando corresponda, deben
ser retenidas hasta el vencimiento de su plazo de validez;

b) Las muestras de productos terminados deben retenerse hasta el
vencimiento de su plazo de validez.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 316 01 DE JULIO DE 2015
2050, 156° y 160

RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC Ne 11/15, “FARMACOPEA MERCOSUR:
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO",

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto NO
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rangu, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
| dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de Adhesion de la
: Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
| Mercado Comun (CMC) Ne 27/12 del 30/VIl/12: "Adhesion de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N°
66/12 de fecha 06/XI1/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacién por la Replblica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normative del MERCOSUR”™.

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Reptiblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO
Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar

el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que sequn lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo
| de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
| del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comin y la Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.
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CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N°  11/15. “Farmacopea Mercosur:
Espectrofotometria Infrarrojo”.

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente a la “Farmacopea
Mercosur: Espectrofotometria Infrarrojo”, sera obligatoria a partir
de su publicacidén en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela.

Comuniquese y publiquese, juntp-con-el-texto de la Resolucion N©
GMC 11/15.

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar en el marco de los establecido en la
Resolucion GMC No 22/14, el método general “Farmacopea
MERCOSUR: Espectrofotometria Infrarrojo”, que consta como
Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT
N°® 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacidn de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. FEsta Resolucién deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/X11/2015.

XCVIII GMC — Brasilia, 29/V/15.

ANEXQ
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO

Introduccion:

La radiacion electromagnética es una forma de energia que se
propaga como ondas y puede ser subdividida en regiones de
longitudes de onda caracteristicas. Asimismo, puede ser
considerada también como un flujo de particulas denominadas
fotones (quanto). Cada fotdn contiene determinada energia cuya
magnitud es preporcional a la frecuencia e inversamente
proporcional a la longitud de onda. La longitud de onda (A) es
generalmente especificada en nanometros, nm (10° metros) y en
algunos casos en micrometros, pm (10" metros). En caso del
infrarrojo la radiacion electromagnética puede ser también descrita
en términos de numero de onda v expresada en cm ' Los rangos
de longitud de onda de energia electromagnética de interés para el
infrarrojo se describen en Tabla 1.

Infrartojo cercano (NIR) |
r.!.r'f'_ﬂ"oj@ medio (MIR)
| Infrarrajo lejano

780 nim - 2500 nm (12800 cm ' - 4000 cm ')
T. 400 cm "

Tabla 1. Rangos de longitud de onda de espectrofotometria
infrarrojo

La espectrofotometria infrarroja es un método de medida de la
absorcion de la radiacion en un rango de longitudes de onda,
cuando ésta pasa a través de una capa delgada de sustancia.

La espectrofotometria de infrarrajo es un ensayo de identificacion
por excelencia siendo capaz de distinguir sustancias con diferencias
estructurales. De las tres regiones de infrarrojo (cercano, medio y
lejano), la region comprendida entre 4000 a 400 cm'! es la mas
empleada para fines de identificacidn. Sin embargo, en algunos
casos es utilizado con fines cuantitativos. El espectro de infrarrojo
(IR) es Unico para cualquier compuesto quimico con excepcién de
los isémeros Opticos que tienen espectros idénticos. En algunas
ocasiones, el polimorfismo puede ser responsable de diferencias en
el espectro IR de un compuesto en estado sdlido.

Debido al gran numero de valores maximos en un espectro de
absorcion IR, a veces es posible medir cuantitativamente los
componentes individuales de una mezcla con una composicion
cualitativa conocida sin separacion previa.

Cuando los ensayos por absorcion infrarroja se aplican sobre una
muestra resultante de la extraccion a partir de una formulacion,
puede que no sea siempre posible una estricta concordancia con el
espectro de referencia. Sin embargo, el espectro del material
extraido y el espectro de referencia deberian alcanzar una similitud
cercana. El indice de concordancia deberd ser establecido en cada
caso particular, con su correspondiente verificacion.

Equipo

Los espectrofotometros utilizados para la obtencién del infrarrojo
medio y cercano consisten de una fuente de luz, monocromador o
interferometro y detector, los cuales permiten la obtencién de
espectros en la regqion comprendida entre 780 nm a 25000 nm
{12800 cm' a 400 cm ). Actualmente, los espectrofotometros de
infrarrojo utilizan un interferémetro en lugar de un monocromador
en cuyo caso la radiacion policromatica incide sobre la muestra y
los espectros son obtenidos en el dominio de la frecuencia con
ayuda de la transformada de Fourier.

Verificacion de desemperio del equipo

Escala de numero de onda .

La escala de nimero de onda puede ser verificada registrando el
espectro de un film de poliestireno que presente maximos de(
absorcion a los nimeros de onda que se detallan a continuacién:

| - Criterios de nccptacm-flai\ SRS
Instr tos con Insts con
Transmision minima_(cm monocromadar Transformada de Fourier |
3060,0 1 5 V- S - 1,0
2B49,5 L + 20 k10
19429 3 7 N U 2 1 -
18012 . %10 JI___ — 10
- I.SBZID . _“'_ltg_— i_ - d’_ "iu - —
ISR R 1/ [ S | S
10283 i £10 i £ 1,0
Resolucicn

1-Para instrumentos que utilicen monocromadon registrar el
espectro de un film de poliestireno certificado de 35 pym de
espesor.

2-Para instrumentos con Transformada de Fourier seleccionar una
resolucion adecuada con una apodisacién apropiada segun
indicacion del fabricante. Registrar el espectro de un film de
poliestireno certificado de 35 pm de espesor.

Especificaciones

Instrumentos con monocromador:

- La diferencia entre el porcentaje de transmitancia en el maximo
de transmision a 2870 cm’ (3,48 pm) v en el minimo de
transmision a 2849,5 cm™’ (3,51 pm) debe ser mayor a 18.

- La diferencia entre el porcentaje de transmitancia en el maximo
de transmision a 1589 cm' (6,29 pm) y en el minimo de
transmision a 1583 cm™ (6,32 pm) debe ser mayor a 10.

Instrumentos con transtormada de Fourier:

- La diferencia entre las absorbancias en el minimo de absorcion a
2870 cm' y en el maximo de absorcion a 2849,5 em’ debe ser
mayor a 0,33.

- La diferencia entre las absorbancias en el minimo de absorcion a
1589 em™ y en el maximo de absorcién a 1583 cm' debe ser
mayor a 0,08,

13

Preparacign de mues! m medicion
a) Metodo por medida de transmitancia o absorbancia

Se debe utilizar la muestra secada bajo las condiciones descritas en
el ensayo Perdida por secado, a no ser que se especifique de otra
forma en la monografia.

Se debe preparar la muestra de acuerdo a uno de los siguientes
procedimientos, segun se indica en la monografia individual, de
modo que la transmitancia de la mayoria de las bandas se
encuentre en el rango de 5 a 80 %.

- Método de disco de bromuro de potasio o cloruro de poltasio
(método en fase solida)

Pulverizar 1 - 2 mg de la muestra sdlida en un mortero de aqata,
triturar con 0,30 a 0,40 g de bromuro de potasio o cloruro de
potasio para espectrofotometria de infrarrojo, tomando
precauciones respecto a la absorcion de humedad y comprimir la
mezcla en un molde adecuado con forma de disco. Si la sustancia a
analizar es un clorhidrato, es recomendable utilizar cloruro de
potasio. Aplicar una presién de 50 a 100 kN por cm? durante por lo
menos 1 minuto, con ayqﬂda de vacio en caso de ser necesario, a
fin de obtener un disco transparente de aproximadamente 13 mm
de diametro. |

El disco debe desecharseé si no esta uniformemente transparente
cuando se lo examina visualmente o si la transmitancia a 2.000 cm’
' (S pm), en ausencia de una banda de absorcion especifica, es
menor de 75 % sin emplear compensacién en €l haz de referencia.
La humedad presente en|la sustancia a analizar y/ o en la matriz
provocara apariencias irregulares en los discos de haluros de
potasio, tales como manchas y/ u opacidades.

Asi mismo, y junto a la humedad aportada por el sistema analtico,
ésta contribuird a la aparicién de bandas en la region del IR
cercano.

Por ello, es conveniente secar la sustancia a analizar bajo las
condiciones descriptas en el ensayo Pérdida por secado, a no ser
que se especifique de otra forma en la monografia.

Lunes 13 de julio de 2015
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Método para peliculas
Analizar una pelicula delgada tal cual es o preparada como se
describe en |la monagrafia individual. (

Método en solucion para solidos b
Preparar la solucion por el método indicado en la monografia
individual, en una celda para liquidos de material transparente a la
radiacion infrarroja, y realizar la medida del espectro contra el
solvente de referencia utilizado para preparar la solucion de la
sustancia a analizar, Normaimente, se obtienen resultados optimos
al utilizar concentraciones en el rango de 10-100 g/L para caminos
opticos de 0,1 mm a 0,5 mm. El solvente utilizado en este método
no deberia exhibir interacciones o reacciones quimicas con la
sustancia a analizar asi como tampoco dafar la celda. Aquellas
regiones del espectro en las que el solvente presenta una fuerte
absorcion no deben tenerse en cuenta.

Los solventes organicos a utilizar deben estar exentos de agua.

Método en suspensidn para sdlidos

Triturar 5 a 10 mg de la sustancia sdlida a analizar con 2 gotas de
vaselina liguida u otro liquido apropiado hasta obtener una mezcla
cremosa homogénea. Colocar una porcién de la mezcla asi
obtenida entre dos placas|de cloruro’ de sodio, bromuro de potasio
u otro material transparente a la radiacién infrarroja y presionar
suavemente las placas para formar una pelicula fina.

Método en pelicula fina para liquidos

Colocar 1 o 2 gotas de la sustancia liquida a analizar entre dos
placas de cloruro de sod‘o, bromurc de potasio u otro material
transparente a la radiacion infrarroja y presionar suavemente las
placas para formar una pelicula fina. ;

Método en celda para liquidos A 5
Puede emplearse una celda del mismo material descrito en Método
en pelicula fina para liquidos y de paso dptico apropiado.

Método para gases

Introducir la sustancia gaseosa a analizar en una celda para gases,

previamente evacuada y llenando a la presion que se especifica en

la monografia; analizar su espectro de absorcion. La longitud del

camino optico de la celda es usualmente 10 cm, pero si es
necesario podria exceder 1 m.

Para evitar interferencias de absorcion debido al vapor de agua,

dioxido de carbono u otros gases atmosféricos, colocar en el haz de

referencia una celda idéntica evacuada o llenada con un gas
transparente a la radiacion infrarroja, por e). nitrégeno o argén. Si,
es necesario, ajustar la presion en |a celda a la presion atmosférica

usando un gas transparente a la radiacion infrarroja (nitrégepo, o

argon). '

b} Método de reflectancia difusa (DRIFT)

Método para solidos

Preparar. una mezcla compuesta por la sustancia a analizar y
bramuro ge potasio o cloruro de potasio finamente pulverizados y
secados, con una concentracion aproximada al 5 %, a menos que
se especifigue de otro modo en la monografia individual. Triturar
en mortero de agata con la precaucion de evitar la absorcion de
humedad, colocar la mezcla en el accesorio correspondiente para
solidos, y registrar el espectro de reflectancia,

Se recomienda que tanto la muestra como la matriz tengan un
tamaiio de particula menor a 50 pm.

El espectro de reflectancia es tratado con el algoritmo de Kubelka -
Munk a fin de obtener el espectro en unidades de absorbancia.

c) Método reflectancia total atenuada (ATR)

Metodo para liquidos, geles, polvos, pastas, sdlidos, peliculas y
recubrimientos

Colocar la sustancia a ser analizada en estrecho contacto con un
elemento de reflectancia interna como diamante, germanio,
seleniuro de cinc, bromuro de talio-ioduro de talio (KRS-5) u otro
material apropiado de altp indice de refraccion. Asegurar que el
contacto entre la sustancia a analizar y la totalidad de la superficie
del elemento de reﬁea?ncia interna sea uniforme, aplicando
presion o disolviendo la sustancia en un solvente apropiado
mediante distribucion sobre la superficie del“cristal y posterior
evaporacion hasta sequedad. Examinar el espectro de ATR.

i ifi n

Una sustancia puede ser identificada cuando presente Unicamente
maximos de absorcién en los mismos nimeros de onda y con
intensidades relativas similares al espectro de una sustancia de
referencia o al espectro de referencia de la sustancia. Ademds
cuando en la monografia|son especificadas absorciones a varios
numeros de onda, la identificacién de la sustancia comparada con
la sustancia esperada puede ser confirmada por la presencia de las
bandas de absorcidn a los nimeros de onda especificados. {
A menos que se especifique de otra forma en la monografia

individual, se debe proceder mediante Jdentificacicn por uso de

sustancia de referencia. \

1. Identificacion por sustancia de referencia |

Los maximos de absorcién en el espectro obtenido con la
muestra deben corresponder en posicidn e intensidad relativa

a los obtenidos concomitantemente con la sustancia de
referencia. En el caso de no haber concordancia en los
espectros de la muestra sdlida y de la sustancia de
referencia, disolver porciones iguales de la muestra y de la
sustancia de referencia en volimenes iguales de un solvente
apropiado, evaporar las soluciones hasta sequedad bajo
condiciones idénticas v repetir el ensayo con los residuos.

2. Identificacion por 'espectro de referencia Farmacopea
MERCOSUR

Preparar la muestra en condiciones similares a las indicadas
para la obtencion del espectro de referencia y registrar el
espectro de la sustancia a analizar. Los maximos de
absorcion en el espectro obtenido con la muestra deben
corresponder en posicidn e intensidad relativa a los exhibidos
en el espectro de referencia.
En el caso de no haber concordancia entre el espectro
obtenido con la muestra sdlida y el espectro de referencia,
disolver la muestra en un solvente apropiado, evaporar la
solucion hasta sequetlad y repetir el ensayo con el residuo.
Comparar los espectros y los maximos del poliestireno
indicados en Verificacion de desemperio del equipo.

3. Identificacion por maximos de absorcion

Los maximos de absorcién en el espectro obtenido con la
muestra deben corresponder en posicidn a todos los
indicados en la monografia individual.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 317 01 DE JULIO DE 2015
205°, 156° y 16°

RESOLUCION

Incorporacidn al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N° 12/15. "FARMACOPEA MERCOSUR: RANGO O
TEMPERATURA DE FUSION".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzp de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N® 3 del "Protocolo ‘de Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N© 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decisién N
66/12 de fecha 06/XIl/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Replblica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR",

CONSIDERANDO
La importancia estratégicé del proceso de adhesion plena de la
Repliblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Replblica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segln lo establecido én los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo
de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comdn, Grupo de Mercado Comin y la Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son 'obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02 del
Consejo del Mercado Comiin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via r’adm[nistratjva por medio de actos del
Poder Ejecutivo. |

CONSIDERANDO
Que el articulo 7 de la citada Decisién establece que las Normas

MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.
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RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N° 12/15. “"Farmacopea Mercosur: Rango o
Temperatura de Fusién”,

ARTICULO 2. La Resolucién correspondiente a la “Farmacopea
Mercosur: Rango o Temperatura de Fusion”, serd obligatoria a
partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y publiquese, juito con el textd de la Resolucion N©
GMC 12/15.

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1, Aprobar, en el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N° 22/14, el método general “Farmacopea
MERCOSUR: rango o temperatura de fusion”, que consta como
Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estado$ Partes indicaran en el ambito del SGT
N® 11 los organismaj nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esta Réso!uciﬁn debera ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/X11/2015.

XCVIII GMC — Brasilia, 29/V/15.
ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: RANGO O TEMPERATURA DE
FUSION

La Temperatura o Punto de fusidn de una sustancia se define como
la temperatura en la cual ésta se encuentra completamente
fundida. Es una propiedad intrinseca de las sustancias, la cual es
utilizada, junto a otros ensayos, para la confirmacion de identidad
de la misma; asi como indicador de pureza. En caso de sustancias
que funden con descomposicién la temperatura o punto de fusion
sera la temperatura a la cual comienza la fusion.

Rango de fusion de una sustancia se define como el rango
comprendido entre la temperatura en la cual la sustancia comienza
a fluidificarse o a formar gotas en las paredes del tubo capilar y la
temperatura en la cual la sustancia estd completamente fundida.
Una transicion de fusion puede ser instantanea para un material
altamente puro, pero por lo general se observa un intervalo desde
el comienzo hasta el final del proceso. Hay distintos factores que
influyen en esta transicion y deben ser estandarizados cuando se
describe el procedimiento. Estos factores incluyen: cantidad de la/’
muestra, tamanio de particula, eficiencia en la difusion del calor y la,
velocidad del calentamiento entre otros. /
Para fines farmacopeicos, el punto de fusién o rango de fusion :i
informa como la temperatura a la cual se observa la primer fa
liquida y la temperatura a la cual no hay mas fase sdlida aparente;
excepto aquellas sustancias que funden con descomposicion o se
especifique de otra manera en la monografia individual.

Método 1
Para muestras que se reducen facilmente a polvo.

Aparato I

Consta de un recipiente de vidrio (C) para un bafo de liquido
transparente, un dispositivo mezclador (D), un termémetro (A), y
una fuente de calor adecrados (ver Figura). De acuerdo con la
temperatura requerida el (iquido del bafio puede ser uno de los
siguientes u otro que sea apropiado:

1 Agua para temperaturas hasta 60 °C.

2 Glicerina para temperaturas hasta 150 °C, .

3 Parafina liquida de alt  rango de ebullicion para temperaturas
hasta 250 °C. ’

4 Aceite de sésamo o up aceite siliconado de grado adecuado
para temperaturas hasta 300 °C.

Figura- Aparato 1 para determinacion de punto de fusién

|
[
[
|

El liquido del bafio debe tener la suficiente profundidad para
permitir la inmersion del termoémetro a la profundidad especificada,
de manera que el bulbo quede aproximadamente a 2 cm del fondo
del bafio. El calor puede ser suministrado por una llama o
eléctricamente. El tubo capilar tiene aproximadamente 10 cm de
largo y entre 0,8 y 1,2 mm de didmetro interno, con paredes de 0,

a 0,3 mm de espesor y cerrado en uno de sus extremos, a no

que se especifique de otra forma en la monografia individual.
debe utilizar un dispositivo agitador que garantice la homogeneiflad ¥
de la temperatura en el bafio.

Procedimiento

A menos que se especifique de otro modo en la monografia
individual, proceder segun se indica a continuacion:

Reducir la muestra a polvo fino y secarla en un desecador al vacio
sobre un agente desecante apropiado durante 24 horas,

Cargar el tubo capilar seco con suficiente cantidad de polvo hasta
formar una columna de 3 a 4 mm de altura, luego de haberlo
comprimido golpeandolo 'moderadamente sobre una superficie
solida. Unir el tubo capilar'al termdmetro, ambos humedecidos con
el liquido del bafio. Ajustar su altura, de modo que la muestra
contenida en el capilar quede junto al bulbo del termémetro (B).
Adaptar un termometro auxiliar (E) de modo que el centro del
bulbo quede lo mas cercano posible al vastago del termometro
principal (A) en un punto equidistante de la superficie del bafo y
de la division correspondiente al punto de fusién esperado.

Calentar el bafio hasta altanzar una temperatura de 10 °C por
debajo del punto de fusion esperado. Introducir el termometro con
el capilar adherido y continuar el calentamiento de manera tal que
la temperatura se eleve aluna velocidad de 1'a 2 °C por minuto,
dependiendo de la estabilidad de la sustancia. '

Registrar la lectura del termometro auxiliar al terminar la fusion de
la muestra, si fuera necesario, aplicar la correccion por columna
emergente empleando |a fdrmula siguiente:

= k:.’\'{?‘—!‘
en la cual:
1t es la correccion qué debe agregarse a la temperatura de
fusion observada
2 kes la constante de correccién por coeficiente de dilatacion del

" liquido del termometro. En el caso del mercurio el valor es 0,00016

1 N es el nimero de grados de la columna del termémetro
principal entre el nivel del bafio y la temperatura de fusion
observada

4 Tes la temperatura de fusion

s tesla temperatura registrada por el termometro auxiliar.
Realizar la determinacion al menos por triplicado. Para ello, dejar
enfriar el bafio hasta 10 °C por debajo del punto de fusién o hasta
una temperatura mas baja y repetir el procedimiento empleando
nuevas porciones de muestra.

Aparato II

Consta de un blogue metalico que puede ser calentado a veloddad
controlada, cuya temperatura puede ser monitoreada por un sensor
o termometro. El bloque permite colocar el tubo capilar que

* contiene la sustancia en ensayo y monitorear el proceso de fusion

mediante contral visual o automaticamente.
Procedimiento

A menos que se especifique de otro modo en la monografia
individual, proceder segun se indica a continuacion:

Reducir la muestra a polvo fino y secarla en un desecador al vacio
sobre un agente desecante apropiado durante 24 horas.

Cargar el tubo capilar seco con suficiente cantidad de polvo hasta
formar una columna de 3 a 4 mm de altura, luego de haberlo
comprimido golpeandolo moderadamente sobre una superficie
solida.

Calentar el blogue rapidamente hasta una temperatura de 10 °C
por debajo del punto de fusion esperado y continuar el
calentamiento de manera tal que la temperatura se eleve a una
velocidad de 1 a 2 °C por minuto. Introducir el capilar en el bloque
y registrar la temperatura al inicio y fin de la fusién.

Realizar la determinacidn al menos por triplicado. Para ello, dejar
enfriar el bloque hasta 10 °C por debajo del punto de fusién o
hasta una temperatura mas baja'y repetir el procedimiento
empleando nuevas porcionbs de muestra. ; '

Método 2

Para muestras que no se reducen faciimente a polvo.
Procedimiento ! !

Fundir cuidadosamente |a muestra a la temperatura mas baja
posible e introducir el material fundido en un capilar abierto en
ambos extremos, hasta formar una columna de unos 10 mm de
altura, Enfriar el capilar cargado a una temperatura menor o igual a
10 °C durante aproximadamente 24 horas. Unir el capilar al
termometro y ajustar su altura, de modo que la muestra contenida
en el capilar quede junto al bulbo del termémetro. Introducir en un
bano de agua y calentar segln se indica en Método 1 Aparato I,
excepto que al llegar a una temperatura aproximadamente de 5 °C
por debajo del punto de fusion esperado, se aumenta la
temperatura a una velocidad de 0,5 °C por minuto. Se toma como
punto de fusion la temperatura a la cual la muestra comienza a
ascender dentro del tubo capilar. Realizar la determinacion al
menos por triplicado utilizando porciones diferentes de muestra. f

Método 3 i
Para vaselina, sustancias grasas u otras de consistencia pastosa.

Lunes 13 de julio de 2015
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Procedimiento A
Fundir la muestra, agitando hasta alcanzar una temperatura de 90
a 92 °C y luego dejar enfriar la sustancia fundida hasta una
temperatura de 8 a 10 °C sobre el punto de fusién esperado.
Enfriar hasta 5 °C el bulbol del termometro, secar y, mientras esté
aun frio, sumergirlo en la muestra fundida hasta la mitad del bulbo
aproximadamente, Retirar inmediatamente y sostener en posicion
vertical, hasta gue la superficie de la muestra depositada sobre el
bulbe solidifique. Introducir en un bafio de agua a una temperatura
que no exceda los 16 ¢C durante 5 minutos aproximadamente.
Adaptar el termometro dentro de un tubo de ensayo, por medio de
un tapon perforado, de modo que su extremo inferior quede 15
mm por encima del fondo del tubo. Suspender el tubo de ensayo
en un bano de agua a una temperatura de 16 °C y elevar la
temperatura del bafio hasta 30 °C, a una velocidad de 2 °C por
minuto, y luego a una velocidad de 1 °C por minuto hasta que la
primera gota se desprenda del termometro. La temperatura a la
cual esto sucede es el punto de fusion. Para cada determinacion
emplear una porcion recién fundida de la muestra. Realizar la
determinacion por triplicado. Si la maxima diferencia entre las
determinaciones es menor de 1 °C, promediar los valores
obtenidos. De lo contrario, [realizar dos determinaciones adicionales
y promediar los cinco.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 318 01 DE JULIO DE 2015
205°, 156° y 16°

RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucién
GMC N° 13/15. "FARMACOPEA MERCOSUR: PERDIDA POR
SECADO",

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fechn, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Adminstracion Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de Adhesién de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N9 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Repulblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR”, Decision NO
66/12 de fecha 06/XIl/12, correspondiente al “Cronograma de
Incarporacién por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR”,

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesién plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el “"Protocolo de Adhesion de la Replblica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO
{

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protoco
de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo’
del Mercado Comin, Grupo de Mercado Comun y la Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comin, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medic’ de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de |a citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE
ARTICULO 1. Incorporar al’ Ordenamiento Juridico Nacional la

Resolucién GMC N° 13/15. “Farmacopea Mercosur: Pérdida
por Secado”.

| ARTICULO 2. La Resolugion correspondiente a la “Farmacopea
| Mercosur: Pérdida por Secado”, sera obligatoria a partir de su
| publicacién en la Gaceta |Oficial de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela.

Comuniguese y publiquese, jup
GMC 13/15.

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, én el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N° 22/14, el método general “Farmacopea
MERCOSUR: pérdida por secado”, que consta como Anexo y forma
parte de la presente Resolultién‘

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en'el ambito del SGT
N° 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucion.

ARTICULO 3. Esta Resolucion debera ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 01/X11/2015.

XCVIII GMC - Brasilia, 29/V/15.
ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: METODO GENERAL PARA LA
DETERMINACION DE PERDIDA POR SECADO

Este ensayo se destina a determinar la cantidad de sustancia volatil
de cualquier naturaleza eliminada en las condiciones especificadas
en la monografia individual. Para sustancias que tienen agua como
Unico constituyente volatil es apropiado aplicar el procedimiento
que se indica en el capitulo Determinacion de Agua. El resultado se
expresa en porcentaje m/m, calculado de la siguiente’manera:

“ t - P\'] <100
Siendo:

Pm: peso de la muestra (g)

Pu: peso del pesa-filtro conteniendo la muestra antes del secado

(@)

Ps: peso del pesa-filtro conteniendo la muestra luego del secado
(9).

Procedimiento

1. Gravimetria

A menos que se especifique de otra manera en la mo|
individual proceder segin se indica a continuacion:

En caso de ser necesario, reducir la sustancia a polvo flno
triturando rdpidamente. Pesar una cantidad aproximada entre 1 - 2
g de sustancia, de forma exacta, en un pesa-filtro previamente
secado durante 30 minutos, en las mismas condiciones que son
empleadas en el ensayo de la muestra, y enfriado a temperatura
ambiente en un desecador..

Distribuir la muestra lo mas uniformemente posible, agitando
suavemente el pesa-filtro de modo que se forme una capa de 5
mm de espesor aproximadamente y no mas de 10 mm en el caso
de materiales voluminosos. Colocar el pesa~fillrc conteniendo la
muestra, destapado, junto con la tapa en la camara de secado.
Secar la muestra en las corl\dlcion&c especificadas en la monografia.
(Nota: la temperatura especificada en la monografia debe
considerarse comprendida en el intervalo de '+ 2 °C). Abrir la
camara de secado, tapar| el pesa-filtro rapidamente, retirarlo y
permitir que llegue a temperatura ambiente en un desecador antes
de pesarlo.

Cuando en la monografia mdwldual se sspecnnca secar hasta peso
constante el secado deberd continuarse hasta que dos pesadas
consecutivas no difieran len mas de 0,50 mg por gramo de
sustancia tomada, realizando la sequnda pesada después de una
hora adicional de secado.

Si la sustancia funde a una temperatura inferior a la que se
especifica para la determinacion de la pérdida por secado mantener
el pesa-filtro con su coptenido durante 1 a 2 horas a una
temperatura de 5 a 10 °C inferior a la temperatura de fusion y
luego secar a la temperatura especificada.

Para el analisis de capsulas utilizar una porcién de contenido

homogeneizado de no menos de 4 unidades. En el caso de

comprimidos utilizar el polvo de no menos de 4 unidades.

Cuando en la monografia individual indique:

1 secado al vacio se deberd utilizar un desecador al vacio, una

estufa de secado al vacio u otro aparato adecuado;

2 secar al vacio en un frasco con tapon provisto de perforacion
capilar, se debera utilizar un frasco o tubo con un tapdn capilar
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de 225 + 25 pm de didmetro y mantener la cdmara de
calentamiento a una presion de 5 mm de mercurio o menor. Al
final del periodo de calentamiento, dejar entrar aire seco a la
camara, retirar el frasco y con el tapén con perforacién capil
todavia en su sitio, permitir que se enfrie a temperatytd®
ambiente en un desecador antes de pesar;

3 secado en un desecador, se deberan tener las precauciones
necesarias para asegurar que el agente desecante se mantenga
activo. Dentro de los agentes desecantes mas frecuentes se
encuentran cloruro de calcio, silica gel y pentdxido de fésforo.

J i
2. Termogravimetria
En caso que la monografia individual especifique que la pérdida por
secado debe realizarse por andlisis termogravimétrico, proceder
como especifica el capitulo] Andlisis Térmico.

3. Balanza infrarrojo o con lampara halégena.

En caso que la monografialindividual especifique que la pérdida por
secado debe realizarse con balanza infrarrojo o con lémpara
halégena proceder segun se indica a continuacién:

= Retirar la humedad del equipo.

+ Pesar la cantidad de sustancia a ser analizada y distribuir
uniformemente el material en el colector de muestra y colocarlo
dentro del aparato.

« Definir el tiempo y (la temperatura de secado segun lo

establezca la monografia individual, Registrar el valor de
humedad obtenido.

———— |

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

01 DE JULIO DE 2015
2059, 156° y 16°

NUMERO 319

RESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N© 14/15. “FARMACOPEA MERCOSUR: VACUNAS PARA
USO HUMANO".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgénica de la Administracion Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de Adhesion de la
Repliblica Bolivariana de Yenezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N9 27/12 del 30/VII/12: "Adhesion de la
Replblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision N°
66/12 de fecha 06/X1l/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normative del MERCOSUR",

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el “Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normative MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afos a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolé"s
de Quro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comin, Grupo de Mercado Comin y la Comision de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias vy deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los. Estados Partes mediante los procedimientos
prewvistos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comun, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO
Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas

MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Resolucion GMC N© 14/15. “Farmacopea Mercosur: Vacunas
para Uso Humano”.

ARTICULO 2. La Resolucién correspondiente & la "Farmacopea
Mercosur: Vacunas para Uso Humano”, serd obligatoria a
partir de su publicacion len la Gaceta Oficial de la Repblica
Bolivariana de Venezuela. |

extofde la Resolucidn NO

Comuniquese y publiquese, ju
GMC 14/15.

Decret 1.656 de fecha 16 de njarzo de 2015
Gaceta Oficial N .6 e marzo de 2015

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar, en el marco de lo establecido en la |

Resolucion GMC N° 22/14, la monografia “"Farmacopea MERCOSUR:
Vacunas de uso humano”, que consta como Anexo y forma parte
de |a presente Resolucidn.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicardn en el dmbito del SGT
N® 11 los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucién.

ARTICULO 3. Esta Resolucion deberd ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes antes del 1/X11/2015.

XCVIII GMC - Brasilia, 29/V/15.
ANEXO

VACUNAS DE USO HUMANO
Vaccina ad usum humanu

DEFINICION |

Las vacunas para uso humano son preparaciones que contienen
sustancias antigénicas capaces de inducir en el hombre una
inmunidad activa especifica contra un agente infeccioso. Su eficacia
y seguridad deben ser demostradas mediante estudios aprobados
por una Autoridad Regulatoria Nacional competente.

Las vacunas para uso humano pueden estar compuestas por
microorganismos inactivados, microorganismos vivos atenuados,
antigenos extraidos o secretados de microorganismos o producidos
por ingenieria genética.

PRODUCCION

Consideraciones Generales

Los requisitos para la produccion asi como los controles en proceso
estan incluidos en las monografias individuales. Los procedimientos
de preparacion deben obedecer a normas de Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos.

Durante el proceso de produccion de vacunas pueden ssé

incorporados  sustancias como  estabilizantes, adyuvantes /y°
conservantes. Los componentes que Se cConozcan  causen
reacciones toxicas, alérgicas y otros efectos indeseables en “e_b
hombre no pueden usarse. k

No pueden utilizarse penicilina ni estreptomicina ni sus derivados
en ninguna etapa de la produccién ni pueden ser agregadas al
producto final. Siempre que se justifique y autorice su uso se
puede utilizar en el lote seﬁnilla primario.

Para la utilizacion de alblimina en el proceso de produccidn, la
misma debe cumplir con los requisitos descriptos en la monografia
de Solucion de Albimina Humana descritas en las normativas
nacionales.

En la produccion de vacunas, para el nimero de pasajes o
subcultivos, se debe considerar los ensayos clinicos utilizados para
demostrar la seguridad y eficacia de la vacuna.

PRODUCTO FINAL

En los productos liofilizados como en las preparaciones liquidas
monodosis no  se acepta la o utilizacion de. conservantes
antimicrobianos. En el caso de las preparaciones liquidas multidosis
se evaluarda en cada caso la necesidad de la utilizacion de
conservantes antimicrobianos.

' Cuando se utiliza suero de origen animal en el proceso de
| produccion, el producto final no puede contener mas de 50
| ngfdosis.

IDENTIFICACION
Debe cumplir con el ensaya descrito en la monografia individual.
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CARACTERIZACION
Debe cumplir con el (los) ensayo (s) descrito en la monografia
individual, cuando sea aplicable.

ENSAYOS FISICO-QUIMICOS
Debe cumplir con el (los) ensayo(s) descrito (s) en monografia
individual. -

e,
5

ENSAYOS DE PUREZA /g
Debe cumplir con el (los) ensayo (s) descrito (s) en monograﬂa
individual. \
ENSAYOS BIOLOGICOS Y MICROBIOLOGICOS

Debe cumplir con el (los) ensayo (s) descrito (s) en monografia
individual. |

POTENCIA |

Debe cumplir con el ensayo descrito en monografia individual,
TERMOESTABILIDAD

Debe cumplir con el ensayo descrito en la monograﬁa individual,
cuando sea aplicable.

ACONDICIONAMIENTO Y ALMACENAMIENTO
De acuerdo con la normativa vigente por la Autoridad Regulatoria
Nacional.

ROTULADO

De acuerdo con la normativa vigente por la Autoridad Regulatoria
Nacional.

GLOSARIO i )

Adyuvante de Inmunizacién

Los adyuvantes son sustancias o combinacion de ellas que
incorporados al antigeno 0 inyectados simultaneamente con él,
aumentan la respuesta inmune especifica y eficacia clinica de la
vacuna.

Agentes Adventicios

Microorganismos contaminantes de cultivos celulares o materias
primas, incluyendo bacterias, hongos, micoplasmas, micobacterias
y virus enddgenos o exdgenos que puedan ser introducidos durante
el proceso de fabricacion de un producto bioldgico.

Banco de Células
Cultivo de células distribuidas en envases de composicion uniforme
y derivados de un Unico conjunto de células. Se almacena
criogénicamente bajo ccndlcmnes definidas gue garantizan su
estabilidad.

Banco de Células Maestro i
Cantidad de células bien caracterizadas, obtenidas de una ( lca3
célula totalmente definida, de origen animal u otro, distribuidajen”
recipientes en una Unica operacidn. Posee composicidn uniforme,
criopreservado y almacenados bajo condiciones definidas.

Banco de Células de Trabajo

Cultivo de células preparado a partir del banco maestro de células
bajo condiciones de cultivo definidas, almacenado criogénicamente
y usado para iniciar el cultivo de células en la produccién.

Células de Crecimiento Continuo
Una linea celular que aparentemente tenga capacidad ilimitada
para duplicarse.

Cosecha Unica

Suspension de microrganismos obtenida a partir de un cultivo
inoculado con el lote de trabajo o con el indculo de produccidn,
recogida y procesada en un ciclo Onico de produccidn.

Cultivo Celular de Produccion

Usado en la produccion de productos bioldgicos y derivado de uno
o mas envases del banco de células de trabajo, o en el caso de
cultivos celulares primarios, de los tejidos de animales.

Cultivo Primario

Cultivo iniciado de células, tejidos u Organos provenientes
directamente de uno o mas organismos. Un cultivo puede ser
considerado primario hasta que sea subcultivado satisfactoriamente
la primera vez. Luego se transforma en una "Imea celular” si se
puede continuar subcultivando varias veces.

Estandar Primario

Son muestras de farmacos, impurezas, productos de degradacion,
reactivos, entre otros, altamente caracterizados y de la mas
elevada pureza, cuyo valor se acepta sin referencia a otros
estandares. {

Estandar Secundario (Estandar de Trabajo)
Estandar utilizado en la rutina del laboratorio, cuyo valor es
establecido por comparacidn con un estandar de referencia.

Suspension de microorganismos, de composicion  unifor

Inéculo de produccion g
m
obtenida a partir de una o mas ampollas del lote de trabajo.

[

\

e

F

Linea Celular

Tipo de poblacion celular con caracteristicas definidas originaria de
subcultivos de una pob!ac]én de célula primaria. Puede generarsé
mediante |a utilizacién de etapas de clonado y subclonado.

Linea de Célula Diploide

Linea celular con vida Uti| limitada in vitro, con los cromosomas
apareados (euploide) y estructuralmente idénticos a aquellos de las
especies de las cuales derlvan

Lote Semilla Primario f
Ampollas  conteniendo | microorganismos  conservados  de
composicion uniforme, obtenida a partir de una cepa conservada
de procedencia conocida. |

Lote Semilla de Trabajo

Ampollas conteniendo microorganismo conservado de composicion
uniforme obtenida a partir de un lote de semilla primario y
destinado a ser utilizado en la produccién,

Polisacarido Purificado

Material polisacarido obtenido después de la purificacion final. El
lote de polisacarido purificado puede provenir de una cosecha
individual o de una mezcla de cosechas individuales procesadas en
un mismo ciclo.

Polisacarido Modificado

Polisacarido purificado que se ha modificado por reaccién quimica
o proceso fisico en la preparacién para conjugacion a una proteina
portadora.

Producto Bioldgico

Medicamento de origen bioldgico, que contenga molécula con
actividad bioldgica demostrada, empleado para la prevencion,
diagnéstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico
y cuya calidad, sequridad y eficacia han sido demostradas.

Producto Biolégico a Granel

Producto bicldgico que ha completado todas las etapas de
produccion, formulado enl su forma farmacéutica final a granel
contenido en un recipiente Unico, estéril si es aplicable, y liberadg’s
por el control de calidad del fabricante. H
Producto Bioldgico en su Envase Primario

Producte biologico que haya completado todas las etapas de

produccion, formulado en su forma farmacéutica final, contenido en

su envase final, esteril, si fuera necesario, liberado por el control de

calidad del fabricante, sin incluir el proceso de rotulado y empaque.

Producto Biologico Intermedio

Producte  farmacéutico, | de origen bioldgico, parcialmente
procesado, susceptible de especificacién y cuantificacién, que sera
sometido a las etapas subsiguientes de formulacién / fabricacion,
antes de convertirse en un 'producto a granel.

Producto Biol6égico Terminado

Producto farmacéutico, de' origen bioldgico, que haya completado
todas las fases de produccion, incluyendo el rotulado y empaque
final.

Producto Biotecnologico

Producto farmacéutico, de origen bioldgico, cuyo principio activo se
obtiene por un proceso del ADN recombinante, hibridomas, lineas
celulares transformadas u otras técnicas de biotecnoldgicas, con
finalidades profilacticas, curativas, paliativas o con fines de
diagndstico in vivo.

Proteina Transportadora

Proteina en la que el polisacarido esta unido covalentemente con el
objetivo de inducir respuesta inmune depend:ente de celulas T
contra el polisacarido.

Sustrato Celular

Células utilizadas para fabricar un producto bioldgico. Pueden ser
células primarias o de linea celular, cultivadas en condiciones de
MoNocapas O SUSPensiones.

Toxoides Bacterianos

Los toxoides bacterianos son toxinas detoxificadas por tratamientos
fisicoguimicos, que a pesar de perder su capacidad toxica,
mantienen la actividad inmunogénica.

Vacunas Bacterianas
Las vacunas bacterianas 'son producidas en medios liquidos o
solidos, utilizando cepas adecuadas y contienen bacteriag;
inactivadas, bacterias atenyadas o sus componentes antigénicos.

]

Vacunas Combinadas |

Las vacunas combinadas contienen una mezcla de dos o mas
antigenos  diferentes. Pueden contener en su formulacién,
microorganismos atenuados o inactivados, sustancias producidas
por ellos y fracciones antigdnicas.

Vacunas Conjugadas |

Las vacunas conjugadas son aquellas en las cuales los antigenos
bacterianes estan unidos a proteinas transportadoras, fadilitando el
reconocimiento por los linfocitos T, generando una respuesta de
anticuerpos de larga duracion.
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Vacunas virales

Las vacunas virales conssten en preparaciones de virus enteros
atenuados, inactivados o pl':r sus fracciones. Los virus pueden ser
replicados en animales, huevos embrionados, lineas celulares
susceptibles, o en un vectoT- de expresion especifico.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 320 01 DE JULIO DE 2015
205°, 156° y 16°

IRESOLUCION

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion
GMC N© 15/15. "FARMACOPEA MERCOSUR: DETERMINACION
DE AGUA".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40,621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracidn Plblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segun lo
dispuesto en el articulo [N° 3 del “Protocolo de Adhesion de la
Republica Bolivariana de|Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comuin (CMC) N© 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Republica Bolivariana de|Venezuela al MERCOSUR", Decision N°
66/12 de fecha 06/X1I/12, correspondiente al “Cronograma de
Incorporacion por la Repblica Bolivariana de Venezue{a del Acervo
Normativo del MERCOSUR".,

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Reptiblica Bolivariana de \{enezueta al MERCOSUR.

Cb NSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo

de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comin, Grupo de Mercado Comin'y 1a Comisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello' sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion,

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Camdn, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacion legislativa podran
ser incorporadas por via | administrativa por ‘medic de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESUELVE

ARTICULO 1. Incorporar al Ordenamiento Juridico MNacional la
Resolucion GMC N° 15/15. “Farmacopea Mercosur:
Determinacion de Agua”.

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente’a la ™Farmacopea
Mercosur: Determinacién de Agua”, serd obligatoria a partir de
su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Comunlquese ¥ pubhquese, juntd con el te B la Resolucion N©

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. Aprobar,| en el marco de lo establecido en la
Resolucion GMC N° 22/14, el método general “Farmacopea
MERCOSUR: Determinacion de agua”, que consta como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO 2. Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT
N°® 11 los organismas nacionales competentes para la
implementacion de la presente Resolucién.

ARTICULO 3. Esta Resolucion debera ser incorporada al
ordenamiento juridico de lps Estados Partes antes del 1/XI1/2015.

XCVIII GMC — Brasilia, 29/V/15.

ANEXO
FARMACOPEA MERCOSUR: DETERMINACION DE AGUA

Muchas sustancias se encuentran en forma de hidrato o contienien
agua adsorbida, por lo que resulta relevante su determinacidn por
metodos especificos.

En funcion de la naturaleza de la sustancia, en la monografia
individual se especificara alguno de los métodos que se describen a
continuacion.

1. METODO VOLUMETRICO (METODO DE KARL FISCHER)

La determinacion volumétrica de agua estd basada en la reaccion
cuantitativa del agua con una solucion anhidra de didxido de azufre
e lodo en presencia de ung solucion amortiguadora, que reacciona
con los iones hidrdgeno, ségun la siguiente ecuacion:

| I # 50; + 3CsHsN + CHyOH + H0 — 2 (CoHgN+H)I + (CsHsN'HY0SO,0CH,

En la solucion volumétrica original, conocida como Reactivo de Karl
Fischer, el didxido de azufre v el iodo se disuelven generalmente en
piridina y metanol, pudiéndose utilizar otros solventes y/o bases,
en cuyo caso es necesario| verificar la estequiometria y la ausencia’
de interferencias. Para este propésito pueden utilizarse reactivo§
comerciales teniendo en cuenta las recomendaciones d

proveedor. !

Existen dos métodos diferentes basados en |a reaccion con el iodo:
uno es la titulacién volumétrica y el otro es un método de titulacion
culombimétrica.

En el primero, el iodo se disuelve en el reactivo y el contenido de
agua es determinado midiendo la cantidad de iddo consumido
como resultado de la reaccion con el agua. La muestra en ensayo
puede valorarse con el Reactivo directamente o el analisis puede
realizarse mediante un procedimiento de valoracién indirecta. La
estequiometria de la reaccion no es exacta y la reproducibilidad de
la determinacion depende de factores tales como las
concentraciones relativas de los componentes del Reactivo, la
naturaleza del solvente inerte utilizado para disolver la muestra en
ensayo y la técnica utilizada en la determinacion. Por lo tanto,
resulta necesario estandarizar previamente la técnica a fin de
conseguir una exactitud |adecuada. La precision del método
depende de |a eficacia de 13 eliminacion de la humedad atmosférica
del sistema.

En la titulacion culombimétrica, el jodo es producido por la
electrdlisis de un reaclivo de Karl Fischer que contiene al ion
ioduro. El contenido de agua en una muestra puede ser
determinado midiendo la cantidad de electricidad que se requiere
para la produccion de iodo durante la titulacion.

A 1, +2

a. Método volu

Aparato - Dado que el reactivo de Karl Fischer es altamente
higroscopico, el aparato debe garantizar una exclusion de la
humedad atmosférica. La determinacidn del punto final debe ser
adecuada. En el caso de'la valoracion directa de una solucion
. incolora, el punto final se puede observar visualmente como un
| cambio de color amarillo lintenso a ambar. El caso inverso se
| observa cuando se realiza una valoracién por retorno (mdlrecta) de
| una muestra en ensayo. Sin embargo, de forma mas habitual el
|puntc final se determina de forma electrométrica utilizando un
aparato con un circuito eléctrico simple que genera un potenci
| aplicado de aproximadamente 200 mV entre un par de electr

de platino sumergidos en la solucidn que se desea valorar. E 'el
f nal de la valoracién un ligero exceso de reactivo aumenta el fl

de corriente entre 50 y 150 pA durante un periodo de 30 mgundk
a 30 minutos, dependiendo de la solucion que se esté valorando’!

Este periodo es menor en el caso de sustancias que se disuelven en
el reactivo. En algunos tituladores volumétricos automaticos el
cambio abrupto de corriente o de potencial en el punto final hace
cerrar una valvula operada por solenoide que controla la bureta
que suministra 1a solucién volumétrica. Los aparatos disponibles
comercialmente comprenden por lo general un sistema cerrado que
consta de una o dos buretas automdticas y un vaso de valoracion
cubierto herméticamente, equipado con los electrodos necesarios y
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un agitador magnético. El aire en el sistema se mantiene seco con
un desecante adecuado, par ejemplo cloruro de calcio anhidro o gel
de silice, y el vaso de valoracion puede purgarse mediante una
corriente de mtrogeno seco‘o de aire seco.

Reactivo - El reactivo de Karl Fischer puede prepararse por
cualquiera de los métodos indicados a continuacion. [Nota: el
cloroformo y el metanol empleados para la preparacion del reactivo
deben tener un contenido| de agua inferior a 0,1 mg por ml. El
metilcellosolve y el éter manometilico de dietilenglicol deben tener
un contenido de agua inferior a 0,3 mg por ml]:

Metodo a - Agregar 125 g de iodo a una solucidn que contenga 670
ml de metanol y 170 mi de piridina, ¥ enfriar. Colocar 100 ml de
piridina en una probeta graduada de 250 ml y, manteniendo la
piridina fria en un bafo de hielo, introducir dioxido de azufre seco
hasta alcanzar un volumen de 200 ml. Agregar lentamente esta
solucion a la mezcla de odo enfriada agitando hasta disolver el
iodo. Transferir la solucion al aparato y dejar la solucion en reposo
durante 24 horas antes de estandarizar. Un ml de’ esta solucion
recientemente preparada equivale aproximadamente a 5 mg de
agua. Proteger la solucion de la luz mientras se esté utilizando.
Para determinar agua en cantidades de trazas (menos de 1%), es
preferible usar un Reactivo con un factor de equivalencia de agua
de no mas de 2,0; el cual generara el consumo de un volumen mas
significativo de solucion volumétrica.

Método b - Disolver 63 g de iodo en 100 ml de piridina, con un
contenido de agua inferior/a 1 mg por ml, enfriar la solucién en
bafo de hielo y hacer pasar didxido de azufre seco a través de esta
solucidn hasta que el aumento de peso sea de 32 g. Llevar a 500
ml agregando cloroformo o metanol y dejar en reposo durante n;{'
menos de 24 horas antes de usar.

Método ¢ - Disolver 102 g de imidazol, con un contenido de aglig
inferior a 0,1 %, en 350 ml de metilcellosolve o éter monometilico:
de dretilenglicol, enfriar la solucion en bano de hielo y hacer pasar
dioxido de asufre seco a través de esta solucion hasta que el
aumento de peso sea de 64 g, manteniendo la temperatura entre
25 y 30 °C Disolver 50 g de iodo en esta solucion y dejar en
reposo durante no menos de 24 horas antes de usar.

Método o - Hacer pasar dioxido de azufre a través de 150 ml de
metilcellosolve hasta que el aumento de peso sea de 32 g. A esta
solucion, previamente enfriada en un bafio de hielo, agregar 250
ml de metilcellosolve o' cloroformo que contiene 81 g de 2
metilaminopiridina, con un contenido de agua inferior a 1 mg por
ml. Disolver 36 g de iodo en esta solucion y dejar en reposo
durante no menos de 24 horas antes de usar.

El reactivo de Karl Fischer, preparado por cualquiera de estos
métodos, debe estandarizarse dentro de un periodo de 1 hora
antes de su uso o diariamente si su uso es continuo, dado que su
actividad para la determinacion de agua cambia con el tiempo.
Almacenar el reactivo refrigerado, protegido de la luz y la
humedad.

Puede utilizarse una solucion estabilizada de reactivo de tipo Karl
Fischer disponible comercialmente., También pueden utilizarse
reactivos disponibles comercialmente que contengan disolventes o
bases diferentes a Ia piridina o alcoholes diferentes al metanol.
Estos pueden ser soluciones individuales o reactivos formados in
situ combinando los componentes de los reactivos presentes en dos
soluciones distintas. El Reactivo diluido requerido en algunas
monografias debe diluirse de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. Como diluyente puede utihzarse metanol u otro solvente
adecuado, como el éter monometilico de dietilenglicol

Estandarizacion - Colocar una cantidad suficente de metanol o
de otro solvente adecuado en el vaso de valoracion para cubrir los
electrodos y agregar suficiente Reactivo hasta obtener el color
caracteristico del punto final, o 100+50 pA de corriente continua
con un potencial aplicado de aproximadamente 200 mV.

Se puede usar Agua Purificada, tartrato de sodio dihidrato, un

Estandar de Referencia farmacopeico, o un estandar comercial con |

un certificado de analisis trazab1e hasta un estandar farmacopeico,.
para estandarizar el Readwo El factor de equivalencia del reacnvo,

el volumen de valoracion recomendado, el tamafio de la bureta y ia_-
cantidad de estandar que se va a pesar son factores a considerar al -
momento de seleccionar el estandar vy la cantidad que se va a usar.

Para Agua Purificada o estandares de agua, agregar rapidamente

entre 2 y 250 mg de agua, pesados con exactitud, y valorar hasta

el punto final. Calcular el factor de equivalencia del agua, F, en mg

de agua por ml de reactivo, por la férmula.

F=P/V

En donde P es el peso, en mg, del agua contenida en la alicuota de
estandar usado; y V es el volumen, en ml, del Reactivo usado en la
valoracion. Para tartrato| de sodio dihidrato (CsHsNa,0, 2H,0),
agregar rapidamente entre 20 y 125 mg pesados con exactitud, y
valorar hasta el punto final, El factor de equivalencia de agua F, en
mg de agua por ml de reactivo, se calcula por fa formula:

F= (36,04/230,08) P/V

En donde 36,04 es dos veces el peso molecular de agua y 230,08
es el peso molecular del tartrato de sodio dihidrato; P es el peso,

en mg, del tartrato de sodio dihidrato; y V es el volumen, en mi,

del Reactivo consumido e la valoracion, [NOTA: la solubilidad del
tartrato de sodio dihidrato,en metanol es tal que podria necesitarse

metanol adicional para posteriores valoraciones del estandar]

Preparacion de la mues:tra - A menos que se especifique de otro
modo en la monografia individual, utilizar una cantidad pesada o
medida con exactitud de 13 muestra en analisis'con un contenido de
agua estimado entre 2 y 250 mg. La cantidad de agua depende del
factor de equivalencia de agua del Reactivo y del método de
determinacion del punto final. En la mayoria de los casos, se puede
estimar la cantidad minima de la muestra (P,), en mg, por la
formula:

P = FOV/KS
En donde F es el factor de equivalencia de agua del Reactivo, en
mg por ml; C es el volumen usado, en porcentaje de la capacidad
de la bureta; V es el volumen de la bureta, en ml; y Kf es el limite
o contenido esperado de agua en la muestra, en porcentaje. C esta

generalmente entre 30% y 100% para la valoracion manual, 4

entre 10% y 100% para el método instrumental de determinacj
del punto final. [Nota: Se recomienda que el producto de FCV
mayor o igual a 200 para el calculo, a fin de asegurar qu
cantidad minima de agua valorada sea mayor o igual a 2 mg.] \i

Si la muestra en analisis es un aerosol con propelente conservarla
en el congelador durante no menos de 2 horas, abrir el envase y
analizar 10,0 ml de la muestra bien mezclada. Para valorar la
muestra, determinar el punto final a una temperatura de 10°C o
mayor.

Sila muestra en analisis son capsulas, utilizar una porcion del
contenido homogeneizado de no menos de 4 capsulas. Si fuera
necesaric moler el contenido a polvo fino,

Si la muestra en analisis son comprimidos, utilizar el polvo de no
menos de 4 comprimidos molidos hasta polve fino en una
atmésfera con valores de temperatura y humedad relativa que no
afecten los resultados.

En los casos en los que la monografia especifique que la muestra
en analisis es higroscopica, colocar una porcion del sdlido pesado
con exactitud en wun vaso de valoracion, procediendo
inmediatamente de forma de evitar la absorcidn de humedad
atmosférica.

Si la muestra esta constituida por una cantidad definida de sélido
como producto liofilizado o polvo dentro de un wvial, utilizar una
jeringa seca para inyectar un volumen adecuado de metanol u otro
solvente apropiado, medido con exactitud, en un recipiente tarado
y agitar hasta disolver la muestra. Con la misma jeringa, retirar la
solucién del recipiente, transferila a un vaso de valoracion
preparado segun se indica en Procedifiientd y valorar
inmediatamente. Determinar el gasto de reactivo empleado en la
valoracion del volumen de solvente utilizado para preparar la
muestra y restar este valor al obtenido en la valoracion de la
muestra en analisis. Secar el recipiente y su cierre a 100°C durante
3 horas, dejar que se enfrien en un desecador y pesar. Determinar
el peso de la muestra analizada a partir de la diferencia en peso
con respecto al peso inicial del recipiente.

Cuando sea apropiado, el agua puede ser desorbida o liberada de
la muestra mediante calor en un horno externo conectado al vaso,
al que se transfiere con ayuda de un gas inerte y seco como
nitrégeno puro. Se debe tener en cuenta y corregir cualquie
deriva, debida al gas transportador. Seleccionar las condiciones de
calentamiento para evitar la formacion de agua como resultado

la deshidratacion debida a la descomposicion de los componenlis
de la muestra, lo cual puede invalidar este método. a;,
Procedimiento - A menps que se especifique de otro modo en la
monografia individual, transferir suficiente metanol u otro solvente
adecuado al vaso de valoracion asegurandose de que el volumen
sea suficiente para cubrir los electrodos (aproximadamente 30-40
mil) y valorar con el Reactivo hasta el punto final electrométrico o
visual para consumir la humedad que pudiera estar presente. (No
considerar el volumen consumido en el calculo). Agregar
rapidamente la muestra preparada segln se indica en Preparacion
de la muestra, mezclar y valorar con el Reactivo hasta el punto
final electrométrico o visual. Calcular el contenido de agua en la
muestra, en porcentaje, por la férmula:

Yougue =(VF x 100)/m

En donde V es el volumen, en ml, del Reactivo consumido en la
valoracién; F es el factor de equivalencia de agua del Reactivoy m
la masa de la muestra, enimg.

b. Mé r i

Principio - En esta valoracion se agrega un exceso de Reactivo a
la muestra, se espera un tiempo suficiente para que se complete la
reaccién y se valora el Reactivo no consumido con una solucion
estdndar de agua en un solvente como el metanol. El
procedimiento de valoracidn por retorno se aplica de forma general
y evita los problemas que pueden surgir en la valordcién directa de
sustancias en las que el agua unida se libera lentamente.




422.160

GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

Aparato - Reactivo y Preparacion de la muestra - Usar el
Método volumétrico directg.

| Preparacion y Estandarizacién de la Solucién de Agua -
| Preparar una Solucion de Agua diluyendo 2 ml de agua con
metanol u otro solvente adecuado hasta 1000 ml. Estandarizar esta
solucién valorando 25,0 ml con el Reactivo, previamente
estandarizado segun se indica en Estandarizacion del Reactivo.
Calcular el contenido de agua (Cagua), €n Mg por mi, de la Solucion
de Agua, por la formula: |

Cogu =VFI25

En donde V es el volumen del Reactivo consumido, en ml y F es ef
factor de equivalencia de agua del Reactivo, en mg por ml. !

Procedimiento - Transferir suficiente metanol u otro solvente
adecuado al vaso de valoracién, asegurandose de que el volumen
sea suficiente para cubrir los electrodos (aproximadamente 30 a 40
ml) y valorar con el Readtivo hasta el punto final electrométrico o
visual, Agregar rapidamente la muestra, mezclar y agregar un
exceso, medido con exactitud, de Reactivo. Esperar un tiempo
suficiente para que se complete la reaccion y valorar el Reactivo no
consumido con la Solucidn de Agua estandarizada hasta el punto
final electrométrico o visual. Calcular el contenido de agua (%)
de la muestra, en porcentaje, por la formula:

Yoans = F (X7 XR)100/m

En donde F es el factor de equivalencia de agua del Reactivo, en
mg/ml; X es el volumen, en ml, del Reactivo agregado después de
introducir la muestra; X es el volumen, en mi, de la Solucion de
Agua estandarizada necesaria para neutralizar el Reactivo no
consumido; R es el cociente, V/25 (ml de Reactivo/ml de Solucicn
de Agua), determinado a partir de |a Estandarizacidn de la Solucion
de Agua para valoraciones volumétricas por retorno (indirecto) y m
la masa de la muestra, en r‘ng.

| im

Principio - Para la determinacion culombimétrica del agua se
utiliza la reaccion de Karl Fischer. El iodo, sin embargo, no se
agrega en forma de solucion volumétrica sino'que se obtiene por
oxidacion anddica en una solucién que contiené-ioduro. La celda de
reaccion consta normalmente de un amplio compartimento anddico
y de un pequefio compartimento catédico, separados entre si por
un diafragma. También pueden utilizarse otros tipos adecuados de
celdas de reaccién (por gj. sin diafragma). Cada compartimento
tiene un electrodo de platino que conduce la corriente a través de
la celda. El iodo, que se produce en el electrodo anddico, reacciona
inmediatamente con el| agua que estad presente en el
compartimento. Cuando se ha consumido toda el agua, se produce
un exceso de iodo que normalmente se detecta
electrométricamente, lo que indica el punto final. La humedad se
elimina del sistema mediante pre-electrdlisis. No es necesario
cambiar la solucion del vaso después de cada determinacion. Un
requisito de este método es que cada componente de la muestrgs
sea compatible con los demas componentes y que no se produzcaf®
reacciones secundarias. Normalmente las muestras son transferidaé

al vaso en forma de solucion mediante Ia inyeccion a través de un-&_

septo. Los gases se pueden introducir en la celda utilizando un tubo
de entrada de gas adecuado. La precision del método depende
fundamentalmente del grado de eliminacion de la humedad
atmosférica en el sistema; por tanto, la introduccion de sélidos en
la celda puede requerir precauciones tales como trabajar en una
atmosfera de gas inerte seco. El control del sistema se puede
efectuar midiendo la deriva de Ia linea de base, lo cual no excluye
la necesidad de una correccidn con un blanco cuando se usa
vehiculo de introduccion de la muestra, Este método es
especialmente adecuado para sustancias quimicas inertes como
hidrocarburos, alcoholes y éteres, En comparacion con la valoracién
volumétrica de Karl Fischer, la culombimetria es un micrométodo.

Cuando sea apropiado, el agua puede ser desorbida o liberada de

la muestra mediante calor en un horno externo conectado al vaso,

al que se transfiere con ayuda de un gas inerte y seco como

nitrogeno puro. Se debe tener en cuenta y corregir cualquier deriva

debida al gas transportador. Seleccionar las condiciones de

calentariento para evitar |la formacién de agua como resultado de
. reacciones de descompasicion por la deshidratacion de los
| componentes de la muestra, lo cual puede invalidar este método.

: Aparato - Puede ser utilizado cualquier aparato comercialmente
| disponible que conste de un sistema absolutamente hermético
| equipado con los electrodos necesarios y un agitador magnético. El
| microprocesador del instrumento controla el procedimiento analitico
| y muestra los resultados.
| Reactivo - Las soluciones electroliticas pueden prepararse por
| alguno de los métodos indicados a continuacién, también pueden
emplearse reactivos comerciales. [NOTA: el cloroformo y el
metanol empleados para la preparacion del reactivo deben tener un
contenido de agua inferior a 0,1 mg por ml. El metilcellosolve y el
| éter monometilico de dietilenglicol deben tener un contenido de
agua inferior a 0,3 mg por mi].

Método a - SOLUCION DEL ANOLITO: Disolver 102 g de imidazol
en 900 mi de metanol, enfriar la solucién en un bafio de hielo y
hacer pasar dioxido de azufre seco a través de la solucidn,,

mantenida a una temperatura inferior a 30 °C, hasta que &l
aumento de peso sea de 64 g. Disolver con agitacidon 12 g de iod ;
agregar una cantidad apropiada de agua a la solucidn hasta que
color del liquido vire de marrén a amarillo y diluir a 1 litro con
metanol. SOLUCION DEL CATOLITO: Disolver 24 g de clorhidrato:
de dietanolamina en 100 ml de metanol.

Método b - SOLUCION DEL ANOLITO: Disolver 40 g de 1,3-di(4-
piridil)propano y 30 g de dietanolamina en aproximadamente 200
ml de metanol y hacer pasar didxido de azufre seco a través de la
solucién hasta que el aumento de peso sea de 25 g. Agregar 50 ml
de carbonato de propilenp vy disolver 6 g de iodo en la solucién.
Agregar metanol para completar a 500 ml y agregar una cantidad
apropiada de agua hasta gue el color del liquido vire de marrén a
amarillo. SOLUCION DEL CATOLITO: Disolver 30 g de clorhidrato
de colina en metanol y diluir a 100 mi con el mismo solvente.

Método ¢ - SOLUCION, DEL ANOLITO: Disolver 100 g de
dietanclamina en 900 ml de metanol o en una mezcla de metanol y
cloroformo (3:1) y hacer pasar didxido de azufre seco a través de
la solucidn hasta que el aymento de peso de la solucidn sea de 64
g. Disolver 20 g de iodolen la solucion y agregar una cantidad
apropiada de agua hasta que el color del liquido vire de marron a
amarillo. SOLUCION DEL CATOLITO: Disolver 25 g de cloruro de
litio en 1 litro de una mezcla de metanol y nitrometano (4:1).

Preparacion de la muestra - Cuando la muestra sea un solido
soluble, se puede disolver una cantidad apropiada, pesada con
exactitud, en metanol anhidro u otros solventes adecuados. Cuando
la muestra sea un solido insoluble, se puede extraer una cantidad
apropiada, pesada con exactitud, usando un solvente anhidro
adecuado y se puede |inyectar en la solucion del anolito.
Alternativamente, se puede usar una técnica de evaporacion en la
que el agua se libere y evapore por calentamiento de la muestra en
un tubo en una corriente de gas inerte seco. El gas pasa luego al
interior de la celda.

Cuando la muestra se va|a usar directamente sin disolver en un
solvente anhidro adecuado, se puede introducir una cantidad
apropiada, pesada con exactitud, directamente en el
compartimento anodico.

Cuando la muestra es un liquido miscible con metanol anhidro u
otros solventes adecuadps, se puede agregar una cantidad
apropiada, pesada con exactitud, al metanol anhidro u ot
solventes adecuados.

e

Procedimiento - Usando un dispositivo seco, inyectar o agrega

directamente en el anolito una cantidad, medida con exactitud, de.
la muestra o de la preparacion de la muestra’ que contenga entre

0,5 y 5 mg de agua, o la cantidad recomendada por el fabricante

del instrumento, mezclar, y llevar a cabo la valoracién

culombimétrica hasta el punto final electrométrico. Leer el

contenido de agua de la Preparacion de la muestra directamente de

la pantalla del instrumento y calcular el porcentaje presente en la

sustancia. Realizar una determinacién con un blanco, segun sea

necesario, y realizar las correcciones correspondientes.

2. METODO AZEOTROPICO - DESTILACION CON TOLUENO

Principio - Este método se basa en la destilacidn por arrastre con
vapor de tolueno, del agua contenida en la muestra de un producto
dado bajo condiciones establecidas.

Aparato - Utilizar un balén con fondo redondo, de vidrio, de 500
mi, A, conectado mediante una trampa, B, a un condensador de
reflujo, C, usando juntas de vidrio esmerilado (ver Figura).

Figura 1 - Aparato para la determinacién de agua por destilacion
azeotropica

Las dimensiones criticas de las piezas del aparato son las
siguientes. El tubo de conexidn, D, tiene un didmetro interno de 9-
11 mm. La trampa tiene una longitud de 235-240 mm. El
condensador debe ser de tubo recto, con una longitud aproximada
de 400 mm y un didmetro|interno de no menos de 8 mm. El tubo
receptor, E, tiene una capacidad de 5 ml y su parte cilindrica, con
una lengitud de 146 a 156/ mm, esta graduada en subdivisiones de
0,1 ml, de forma que el efror de lectura no es mayer de 0,05 ml
para cualquier volumen| indicado. La fuente de calor es
preferiblemente un calentador eléctrico con control redstato o un
.bano de aceite. La parte superior del baldn y el tubo de ocnexlon o]
pueden estar aislados.

Limpiar el tubo receptor y el condensador con una so!uciéry_ de
limpieza adecuada, enjuagar exhaustivamente con agua y secar.

Lunes 13 de julio de 2015



Lunes 13 de julio de 2015

GACETA OFICIAL DE LAREPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

422.161

Preparar el tolueno que sg va a utilizar agitando con una peqgueria
cantidad de agua y destilarlo hasta separar el exceso de agua. -'_'
Procedimiento - Cnlocalr en un balén seco una cantidad de la
sustancia, pesada con exbctntud para obtener entre 2 y 4 mi de
agua. Si la sustancia es de tipo pastoso, pesar sobre una ldmina
metalica ovalada con un tamafio que pase justo a través del cuello
del balon, Si existe la posibilidad de que al ingresar la sustancia se
produzcan proyecciones,| agregar una cantidad suficiente de
material poroso (por ejemplo arena lavada y seca, tubos capilares,
porcelana). Colocar aprﬁmadament& 200 ml de tolueno en €l
balon, conectar el aparato y llenar el tubo receptor, E, con tolueno
vertido a través de la parte superior del condensador. Calentar el
balon suavemente durante 15 minutos y, una vez que el tolueno
entre en ebullicion, destilar a una velocidad de aproximadamente
dos gotas por segundo hasta que la mayor parte del agua haya
sido arrastrada, después aumentar la velocidad de destilacion
aproximadamente a cuatro gotas por segundo. Cuando
aparentemente se haya destilado toda el agua, enjuagar el interior
del tubo del condensador con tolueno. Continuar la destilacién
durante cinco minutos; luego retirar la fuente de calor, dejar que el
tubo receptor se enfrie a temperatura ambiente y arrastrar el agua
adherida a las paredes. Luego de finalizada la'5eparacion del agua
y el tolueno, leer el volumen de agua y calcular el porcentaje
presente en la sustancia.

3. METODO GRAVIMETRICO

Procedimiento para Sustancias Quimicas - Proceder segin se
indica en la monografia individual preparando la sustancia quimica
segun se indica en Pérdida por Secado.

Procedimiento para Suktancias Bioldgicas - Proceder segin
se indica en la monografia Individual.

indica en Métodos Generales de farmacognosia de acuerdo a

Procedimiento para Drogas Vegetales - Proceder segun sg
|
indicado en |la monografia individual.

e
A

HEPL'IBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO 321 01 DE JULIO DE 2015
2059 156° y 16°

RESOLUCION

Incorporacidn al Ordenamiento Juridico Macional de la Dedsion
GMC N° 03/15. "RED DE PUNTOS FOCALES DE SALUD PARA
LA PREVENCION Y EL COMBATE A LA FALSIFICACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS MEDICOS EN EL
MERCOSUR".

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
1.656 de fecha 16 de marzo de 2015, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.621 de la misma
fecha, de conformidad con lo establecido en el articulo 78
numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Pdblica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica [Bolivariana de Venezuela N° 6.174,
Extraordinaria de fecha 17 de noviembre de 2014; y segin lo
dispuesto en el articulo N° 3 del "“Protocolo de Adhesion de la
Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decision del Consejo del
Mercado Comin (CMC) N9 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la
Repliblica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR", Decision NO©
66/12 de fecha 06/XI1/12, correspondiente al "Cronograma de
Incorporacion por la Republica Bolivariana de Venezuela del Acervo
Normativo del MERCOSUR",

CONSIDERANDO

La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la
Republica Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

CONSIDERANDO

Que el "Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela”, establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar
el acervo normativo MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afios a
partir de su entrada en vigencia.

CONSIDERANDO

Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo

de Ouro Preto, las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo
del Mercado Comun, Grupo de Mercado Comun y la Comision de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos
previstos en su legislacion.

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comdn, las Normas MERCOSUR que no
requieran ser incorporadas por via aprobacidn legislativa podran
ser incorporadas por via edministrativa por medio de actos del
Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO

Que el articulo 7 de la citada Decisién establece que las Normas
MERCOSUR deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos
de los Estados Partes en su texto integral.

RESU ELVE

ARTICULO 1. Incorpcrar al Ordenamiento Juridico Nacional la
Decision GMC N© 03/15.™ l-'led de Puntos Focales de Salud para
la Prevencion y el /Combate a la Falsificacion de
Medicamentos y Produc?os Médicos en el Mercosur”.

ARTICULO 2. La Resolucion correspondiente a la “Red de Puntos
Focales de Salud para la Prevencion y el Combate a la Falsificacion
de Medicamentos y Productos Médicos en el Mercosur”, sera
obligatoria a partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezugla.

\
Comuniquese y publiquese; jynto con el textq de la Decision GMC

NO (03/15.

EL GRUPO MERCADO COMUN,
RESUELVE

ARTICULO 1. La "Red de Puntos Focales de salud para la
prevencion y el combate a la falsificacion de medicamentos vy
productos médicos en el MERCOSUR" se rige por lo dispuesto en el
documento que consta como Anexo y forma parte de la presente
Decision.

ARTICULO 2. Los organismos nacionales competentes para la
implementacion de la presente Decision son las autoridades
sanitarias de los Estados Partes.

ARTICULO 3. Esta Decision no necesita Ser incorporada al
ordenamiento juridico de los Estados Partes, por reglamentar
aspectos de la organizacion o del funcionamiento del MERCOSUR.

XCVIII GMC — Brasilia, 29/V/15.
ANEXO

RED DE PUNTOS FOCALES DE SALUD PARA LA PREVENCION
Y EL COMBATE A LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS MEDICOS EN EL MERCOSUR

Los objetivos de la Red seran los siguientes:
1- Objetivo general:

1.1 Sistematizar la comunicacién y la colaboracion efectiva entre
los Estados Partes a través de sus respectivas autoridades de salud,
a fin de proteger a la poblacion contra la falsificacion de
medicamentos y productos médicos.

2- Objetivos especificos:

2.1 Implementar la comunicacién de las autoridades de salud de
los Estados Partes para fomentar y colaborar en la
implementacion de actividades de prevencion y combate a
la falsificacion de medicamentos y productos meédicos a/
mivel nacional y regional. |

2.2 Intercambiar informaciones sobre las experiencias y acciones

. desarrolladas asi como los progresos obtenidos en
los programas y planes de accion nacionales para la
prevencion y el combate a la falsificacién de medicamentos
y productos médicos.

2.3 Informar los casos de medicamentos y productos médicos
falsificados que constituyan un riesgo sanitario para la
poblacion de los Estados Partes directamente involucrados,
a fin de que se adopten las medidas sanitarias pertinentes.

2.4 Actualizar y estimular la participacion de los Estados Partes
en las discusiones y trabajos desarrollados en el marco de
foros regionales e internacionales, especialmente la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS) vy la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

3-La Red llevara a cabo las siguientes acciones vy
actividades:

3.1 Intercambio de informacion entre las Autoridades Sanitarias
relativas a los procedimientos considerados importantes
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sobre casus de falsificacion de medicamentos y productos
medicos en cada Estado Parte. '

3.2 Desarrolloc de directrices convergentes para la
implementacion de | procedimientos para la prevencion y
combate a la falsificacién de medicamentos y productos
médicos, incluyendo|contactos entre los Estados Partes para
el manejo de los |casos de medicamentos y productos
meédicos falsificados, conforme a lo expuesto en el literal 3.1.

3.3 Discusion de estrategias de capacitacion, incluyendo estudios
para la implementacion de capacitacion a distancia.

3.4 Intercambio de experiencias nacionales sobre:

3.4.1 Actualizaciones de la legislacion nacional.

3.4.2 Programas de formacion.

3.4.3 Actividades de educacion a la poblacion.

3.4.4 Desarrollo de una red nacional, de acuerdo con la realidad
de cada Estado Parte.

3.4.5 Implementacion de sistemas, mecanismos y tecnologias /
para la trazabilidad de medicamentos y productod:
médicos. I

3.4.6 Sistemas de informacion y recursos utilizados para |LS
investigaciones sobre falsificacion de medicamentos y
productos medicos. '~

3.4.7 Programas para la identificacion de medicamentos y
productos medicos falsificados en el mercado.
W

3.5 Evaluacion de estrategias comunes sobre ‘combate y
prevencion a la falsificacion de medlcamentoscﬁr productos
médicos en los |foros regionales e internacionales,
especialmente la OPS y la OMS.

4- La Red funcionara de la siguiente manera: 4

4.1 La Red estara integrada por Puntos Focales titulares y
alternos designados por las Autoridades de Salud de los
Estados Partes. Los Estados Partes deberan mantener
actualizados la nomina y datos de contacto dé sus puntos
focales

4.2 Los Puntos Focales podran comunicarse por COMeo
eletronico, con copia a los demds Puntos Focales y sus
alternos. Asimismo, podrdn realizar videoconfetencias para
continuar el tratamiento de temas en discusich, asi como
para intercambiar informacion y experiencias, Los Estados
Partes podran adoptar otros mecanismos de comunicacidn
de considerarlo necesario, ' W

4.3 La Presidencia Pro Tempore (PPT) en ejercicio colaborara
con el funcionamiento de la Red en base a planes de
trabajo definidos entre los Estados Partes.

4.4 La Red debera presentar un informe en cada reunion
ordinaria del Subgrupo de Trabajo N® 11, através del
Punto Focal del Estado Parte en ejercicio de la PPT e
informar a la Comision Intergubernamental de Politicas de
Medicamentos. Dicho informe deberd contener los
siguientes elementos:

4.4.1 Resumen de la comunicacién de los casos y las medidas
adoptadas por los Estados Partes en el periodo
considerado.

4.4.2 Detalle de las actividades desarrolladas y los avances
obtenidos. /

4.4.3 Dificultades identificadas.

4.4.4 Propuesta de programa de trabajo para conocimiento y
consideracion de la Comision de Productos para la Salud
del SGT N° 11 "Salud"”,

5- El Punto Focal del Estado Parte en ejercicio de la PPT
tendra a su cargo las siguientes tareas:

5.1 Estimular la ejecucion del Programa de Trabajo;

5.2 Promover discusiones v estimular 1a participacion de todos
los Puntos Focales; 3

5.3 Elaborar y presentar el informe sobre las actividades de la
Red ante la Reunién Ordinaria de la Comision de Productos
para la Salud del SGT N°® 11 y a la Reunion de Ministros de
Salud/Comision  Intergubernamental de Politica de
Medicamentos;

5.4 Proponer la realizacion de Reuniones Extraordinarias de los
Puntos Focales de la Red en caso de que sea necesario
discutir con caracter urgente estrategias comunes para
casos de falsificacion de medicamentos y productos
médicos.

6- Los Puntos Focales de los Estados Partes tendran a su
cargo las siguientes tareas permanentes:

6.1 Actuar como canal de informacion de sus respectivos
Estados Partes ante la Red.

6.2 Intercambiar informacidn entre si y, en caso necesario,
transmitir dicha informacion a otras instituciones nacionales
relevantes, respetando la confidencialidad de los datos, de
conformidad con lo establecido al respecto en las
legislaciones nacionales aplicables

6.3 Coordinar y estimular en el &mbito nacional la ejecucion de
las actividades propuestas en la Red.

6.4 Canalizar, dar seguimiento y remitir las observaciones sobre

los documentos y propuestas presentadas por la Red al SGT {

NO 11, i

|

6.5 Mantener actualizados los programas de prevencion y

combate a la falsificacion de medicamentos y productos

médicos, asi como planes de accion de las diferentes
instancias involucradas a nivel nacional.

6.6 Mantener informada a la Red sobre las acciones
desarrolladas v los progresos realizados en los programas y
planes de accion nacionales de prevencion y combate a la
falsificacion de medicamentos y productos médicos.

6.7 Mejorar la comunicacién entre los actares dentro de cada
Estado Parte, encargados de luchar contra la falsificacion de
medicamentos y productos médicos.

7- Los Puntos Focales titular y alterno deberan tener
conocimiento y experiencia en:

7.1 Practicas de vigilancia sanitaria aplicadas a medicamentos y
productos médicos.

7.2 Fiscalizacion y deteccion de medicamentos y productos
médicos falsificados.

7.3 Legislacion y normativa relativa a medicamentos vy
productos médicos.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA TRANSPORTE TERRESTRE

Y OBRAS PUBLICAS

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA

~ TRANSPORTE TERRESTRE Y OBRAS PUBLICAS

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA TRANSPORTE
TERRESTRE Y OBRAS PUBLICAS.- DESPACHO DEL
MINISTRO DM/Ne_220)

Caracas, _!& _ de ;.HLQ_ de 2015
Resolucion

ANOS 205° y 156°

Quien suscribe, HAIMAN EL TROUDI, Ministro del Poder Popular
para el Transporte Terrestre y Obras Publicas, designado mediante
Decreto N° 1.213 de fecha 02 de septiembre de 2014, publicado en
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.489
de fecha 03 de seplembre de 2014, en ejercicio de las
atribuciones conferidas por los articulos 65 y 78, numerales 19 y 27
del Decreto N°1.424 con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica
de la Administracion Publica, de fecha 13 de noviembre de 2014,
publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bdlivariana de :
Venezuela Extraordinaria N° 6.147, de fecha 17 de noviembre de
2014, de conformidad con lo establecido en el articulo 16 de la Ley
Organica de Procedimientos Administrativos,

CONSIDERANDO

Que es competencia del Ministerio del Poder Popular para
Transporte Terrestre y Obras Plblicas en el ambito de las
politicas publicas del Ejecutivo Nacional, la materia de vialidad,
transporte terrestre, asi como de sus servicios conexos; el
sistema de Transporte Ferroviario Nacional y medios de
transporte similares: la infraestructura vial, de equipamiento del
territorio nacional y redes. Siendo ademas, el organo de
regulacien y rector de las lineas estratégicas relacionadas con el
disefo, concepcion y ejecucién de obras del Sector Publico
Nacional. asi como de aquellas obras de infraestructura que por
su magnitud y caracter estratégico le sean encomendadas por el
Presidente o Presidenta de la Republica o por el Vicepresidente
Ejecutvo o Vicepiesidenta Ejecutiva de la Republica,
indiferentemente de la materia a la cual esta destinada la obra,

CONSIDERANDO
El deber que tiene este Ministerio de coadyuvar en la

consecucion de los objetivos planteados por el Ejecutivo
Nacional en su planificacion para el desarrollo del Estado. con
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metas que son homogéneas con el Plan de Desarrollo de la
Naciéon del Gobierno Bolivariano, siendo por ende, de vital
importancia para la conduccion y continuacion de las acciones y
actividades administrativas, inherentes al caso, el desempefio
de los objetivos establecidos; atendiendo los principios de
colaboracion y cooperacion entre los érganos y entss de la
Administracion Publica para el desarrollo de las actividades que
estos desempefien, prestandose la debida colaboraci¢n entre si
para alcanzar los fines y objetivos del pais, con base a los
lineamientos dictados por el Ejecutivo Nacional conforme a la
planificacién centralizada,

CONSIDERANDO

Que se requiere realizar la ejecucion de la obra denominada:
“AMPLIACION DE LA AUTOPISTA VALLE - COCHE DESDE
EL DISTRIBUIDOR LA BANDERA HASTA EL DISTRIBUIDOR
DE EL PULPO, MUNICIPIO LIBERTADOR, DISTRITO
CAPITAL" FASES | y Il, proyecto de gran importancia al
conectar a la capital del pais con diversas ciudades {:Ial pais y
ser la principal arteria vial tipo autopista de comunicacién
terrestre con la vialidad que vincula con el occidente del territorio
nacional,

CONSIDERANDO

Que la empresa “VIALIDAD Y CONSTRUCCIONES SUCRE,
S.A.” (VYCSUCRE), ente descentralizado de este Ministerio,
cuenta con la capacidad técnica y administrativa para llevar a
cabo la contratacion, supervision, inspeccion y ejequcion de
forma parcial o total de las obras, de manera que los trabajos se
hagan conforme a las especificaciones técnicas y en ilos lapsos
previstos para ello, en el marco del Gobierno Bolivariano,

RESUELVE

Articulo 1.- Encomendar a la empresa “VIALIDAD Y
CONSTRUCCIONES SUCRE, S.A.” (VYCSUCRE), la ejecucion
de la obra: "AMPLIACION DE LA AUTOPISTA VALLE -
COCHE DESDE EL DISTRIBUIDOR LA BANDERA HASTA EL
DISTRIBUIDOR DE EL PULPO, MUNICIPIO LIBERTADOR,
DISTRITO CAPITAL" FASES | y I, con recursos aprobados
segun Decreto Presidencial N° 1.697, publicado ar} Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela, bajo el
No. 40.634 y Decreto Presidencial N° 1.850, publicado en
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela
bajo el No. 40.692 respectivamente, por un monto total de
DOS MIL CIENTO CINCUENTA Y TRES MILLONES
NOVECIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS

SESENTA Y OCHO BOLIVARES CON CERO CENTIMOS
(Bs. 2.153.968.468,00), de conformidad con lo establecido en
los articulos 38 y 40 de la Ley Organica de Administracion
Publica publicado en Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana
de Venezuela bajo el No. 6.147, Extraordinario de fecha 17 de
noviembre de 2014,

Articulo 2.- La ejecucién de la referida obra la realizara la
empresa “VIALIDAD Y CONSTRUCCIONES SUCRE, S.A.”
(VYCSUCRE), en estricto cumplimiento de las disposiciones de
la Ley de Contrataciones Publicas vigente y su Reglamento;
debiendo dar inicio a los tramites necesarios para la ejecucion
la obra dentro de los quince (15) dias siguientes a la entrada en
vigencia de la presente encomienda, a la cual, se le trqnsﬁare el
cien por ciento (100%) de los recursos asignados a la obra
encomendada.

Articulo 3.- En ejercicio de la presente encomienda, la:empresa
“VIALIDAD Y CONSTRUCCIONES SUCRE, S.A”
(VYCSUCRE), presentara a requerimiento del Ministerio un
informe técnico detallado de las actividades cumplidas, que
debera contener, al menos, la ejecucion financiera del contrato,
control de inversion y soporte fotografico del caso.

Articulo 4. Esta encomienda entrard en vigencia a partir de
su publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de

Venezuela y se mantendra vigente hasta la firma del Acta de
Aceptacion Definitiva de la obra.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA ECOSOCIALISMO Y AGUAS

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
ECOSOCIALISMO Y AGUAS
DESPACHO DEL MINISTRO

Caracas, 08 de julio de 2015
205°, 156° v 16°

RESOLUCION N° 325

El Ministro del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas,
designado mediante Decreto N° 1.703 de fecha 07 de abril de
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2015, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela N° 40.634 de fecha 07 de abril de 2015, en
gjercicio de las atribuciones conferidas por el articulo 78
numerales 12 y 19 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de
Ley Organica de la Administracion Pablica, en concordancia eon
los articulos 47 y 51, del Reglamento N° 1 de la Ley Organica
de la Administracion Financiera del Sector Pdblico, sobre el
Sistema Presupuestario;

RESUELVE

ARTICULO 1. Designar como cuentadante responsable de la
Unidad Administradora Central para la Ejecucion Financiera del
Presupuesto de Gastos del Ministerio del Poder Popular para
Ecosocialismo y Aguas para el Ejercicio Fiscal 2015, a la
funcionaria siguiente:

N —— ™ ; [ Céduia de
Cid_l_gt_:l | Direccion ‘ ?_il’fl_:tﬂl’i | Iduntidad
00009 | Oficiia de Gestion Administrativa— INDIRA MIGUEL VILLAFANA OCA | V.-16.971.357

ARTICULO 2. Designar como cuentadantes responsables de
las Unidades Administradoras Desconcentradas para la
Ejecucion Financiera del Presupuesto de Gastos del Ministerio
del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas para el Ejercicio
Fiscal 2015, a los funcionarios siguientes:

Codula de |
N° | Codigo | Direccion Estadal Nombre y Apellido Identidad
1 oweccion Estadal de | ; -
| Ecosocialismo y Aguas | YONATTHAN BEARAVS TORRES |y ) 40,819
|1 | 00026 | DistntoCapitaly Vargas |
Direccién Estadal de
Ecosocialismo y Aguas | EDGAR ALEXANDER TREJO AVILA | - V.-11.462.601
2 | 00027 _ Mionda |
Direccion Estadal de T .
| Ecosonialismo y Agiias C&RMI:NGCL':[ISQE;NNM# V.-B.782.613
3 noo2e Aragua |y
=== Direccion Estadal de | L.l.-’C A TE é;FIl(J EERNANDEZ
. Erosocialismo y Aguias ! ACOSTA. V.-11.714.077
|4 | w0029 Carabobo
[ | ; L
\ Direcoion Estadal e WILMER JOSE GUERRERO k.
| Ecosonialsing y Aguas SANCHEZ V-10.971433 |
5, 00030 | Faon |
| Direccion Estadal de | ROSAVIRGINIA ARRIETA V.-9.542 467
| 6| 00031 | Ecosociismoy Aguaslars | COLMENAREZ
| Duecaion Estadal de | .
| Ecosocialismo y Aguas | GUILL[RMOEF;JTLE L BARRETO V.-5.308.243
7 | 00032 | B 1) SRS | N0
Direcrion Estadal de | ROBIN ALr‘I:IOﬂh::'q%:MRQUEZ V.-10.478.329
| 8 | 00033 | Ecosocalsmoy Aguas Zulia —
Direccion Estadal de RAMON ALELID RiNIOS V.-14.948.586
9 00034 | Ecosncialismo y Aguas Apure =
Direccion Estadal de CASTR
Ecosooalismo y Aguas EDGAR MAI‘Q{:;JLE 0 V.-17.881.764
10| 00035 __ Portuguesa
Direccion Estadal de MASSIEL DL SIMENMOBA. || wietoiomi750
11| 00036 | Ecosocialisma y Aguas Barinas -
Direccion Estadal de |
S ; ZORAIMA DIVANAHITS "
. (P Eco»om;l:]s;g; : Aguas ! ECHENIQUE REVERON V.-11.990.997

Jeodica]l  miermin eonn 1 o la de
[N Cédigo Direccion Estadal : Nombre y Apellido ?:::li:iad
| Direcoion Estadal de -
| Ecosocalismo y Aguas JOSE ANGEL RIVERO ROMERO V.-14,239,481
13} 00038 | Guanco |
Dwreccion Estadal de
Ecosocialismo y Aguas EDGAR;&;JEB:? MATA V.-14.597.211
14 | 00039 Anzoategui .
Direccion Estadal de RETO
Ecosotialismo y Aguas ' GU!LLERMOER;::LEL BAR V.-5.308.243
15| 00040 | Monagas o e
Direcadn Estadal de RAMON ;"ffgggo‘”zo‘“ V.-4.723.902
| 16 | 00041  Ecosooalsmo y Aguas Sucre | ) t i
Direcadn Estadal de -
Ecosocialismo y Aguas Nueva GUILLERMD[R;::LEL BARRETO V.-5.308.243
| 17| 00042 Esparta | T =
Direccion Estadal de JHONNY JOSE SUCRE GRAFFE V.-12.644.229
18| 00043 Ecosocismoy AguasBolivar |
Duweconn Estadal de . :
Ecosonialismo y Aguas Della GUILLERMOER’S‘LTLEL BARRETO V.-5.308.243
19| 00044 ~ Amaclio :
Oiecoion Estadal de .
Ecosocialismo y Aguas GUILLERMOEP:C'MNF::L BARRETO V.-5.308.243
20 00045 Amazonas i =
Direccion Estadal de EMILIO ':m?{’;z””"ﬂ V.-12.798.124
21 | 00046 | Ecosocialismo y Aguas Trujillo
| Duecoion Estadal de
‘ Ecosocialismo y Aguas. GILMER EDU&%%% ZAMERANO V.-17.057.063
22| 00047 | Tachra
Direccion Estadal de ALFREDO ERL IO LS CIORANL |y 9,019,084
23| 00048 | Ecosocialismo y Aguas Merida ]

ARTICULO 3. La presente Resolucion entrard en vigencia a
partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y Publiquese,

Sl

GUILLERMO RAFAEL BARRET

Ministro del Poder Popular para Ecosoc
Designado mediante Decreto N* 1.703 de fecha 07 de abri
Publicado en la Gacela Oficial de la Republica Bolivariana de

N® 40.634 de fecha 07 de abril de 2015

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
ECOSOCIALISMO Y AGUAS
DESPACHO DEL MINISTRO

Caracas, 10 de julio de 2015
205°, 156° y 16°

RESOLUCION N° 332

El Ministro del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas,
designado mediante Decreto N° 1.703 de fecha 07 de abril de
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2015, publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana
de Venezuela N° 40.634 de fecha 07 de abril de 2015, en
ejercicio de las atribuciones conferidas por el articulo 78
numerales 3, 12 y 19 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de
Ley Organica de la Administracion Publica, en ejercicio de las
atribuciones que me confiere el articulo 17 del Decreto con

Rango Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracion -

Financiera del Sector Publico de fecha 13 de noviembre de
2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela N° 6.154 Extraordinaria de fecha 19 de
noviembre de 2014, en concordancia con lo dispuesto en el
articulo 8, numeral 1, del Reglamento N° 1 de la Ley Organica
de la Administracion Financiera del Sector Publico, sobre el
Sistema Presupuestario;

RESUELVE

ARTICULO 1. Designar como responsables de las Acciones
Centralizadas, Proyectos, Metas y Objetivos, que conforman la
estructura presupuestaria de Ministerio del Poder Popular para
Ecosocialismo y Aguas, durante el ejercicio fiscal 2015, a las
funcionarias y los funcionarios siguientes:

Accién Denominacion | Responsable | Cédulade |  Cargo |
Centralizada / D ho | Identidad
ERE .  n  s N =
Direccion y Félix Rodriguez Director
Coordinacion de los Rodriguez V.6.326.143 General de |a
730001000 Gastos de los | Oficna de
Trabajadores y Gestion
Trabajadoras Oficna I Humana |
de Gestidn Humana_ | . o ‘
Gestion Adnumistrativa Inchira Miguel | Directora |
Ohona ce Villalaia Oca V.16.971.357 General de la |
730002000 Adnvmistracon y | Oficina de
SErvICHTS | ! Gestidn i
el Adininistrativa |
I Prevision y Proteccon | Felix Rodnguez Director |
730003000 ! Sodal Moo de | Rodriguez V.6.326.143 | Generaldela |
Gestion |umana | | Oficina de |
| { Gestiin |
Humana
T T T Apatey | Jhon Anmando | [ Dwector
Transferencias para Canitos Loor V. 18.021.613 General de la
7399949000 5 | Oficina de
| Planificacion y
| ‘ Presupuestc

ARTICULO 2. La presente Resolucidn entrarad en vigencia a
partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y Publiquese,

G~
GUILLERMO RAFAEL BARRETO ESNAL
Ministro del Poder Popular para G%Eialismow Aguas

Designade mediante Decreto N° 1 703 de fe 7 de abril de 2045/
Publicado en la Gacela Otcial ae la Republica Bolivanana d uela N* 4 de fecha 07 de

bril de 2015 N
B a4

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
ECOSOCIALISMO Y AGUAS
DESPACHO DEL MINISTRO

Caracas, 10 de julio de 2015
205°, 156° vy 16°

RESOLUCION N° 330
El Ministro del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas,

designado mediante Decreto N® 1.703 de fecha 07 de abril de
2015, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de

Venezuela N° 40.634 de fecha 07 de abril de 2015, en ejercicio de
las atribuciones conferidas por los articulos 34, 65 y 78,
numerales 3, 19 y 26 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de
Ley Organica de la Administracién Pdblica, publicado en Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 6.147
Extraordinario de fecha 17 de noviembre de 2014, en
concordancia con lo previsto en el articulo 5 numeral 2 vy el
articulo 19 en su (ltimo aparte de la Ley del Estatuto de la
Funcién Publica, y articulo 4° del Decreto 1.701 de fecha 07 de
abril de 2015, publicado en Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.634 de la misma fecha;

RESUELVE

Articulo 1. Designar al ciudadano LUIS ANDRES BERMUDEZ
VILLAPOL, titular  de la cédula de identidad
N° V-5.972.462, como DIRECTOR ESTADAL DE
ECOSOCIALISMO Y AGUAS NUEVA ESPARTA del Ministerio
del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas.

Articulo 2. Son competencias del ciudadano LUIS ANDRES
BERMUDEZ VILLAPOL, en su caracter de DIRECTOR
ESTADAL DE ECOSOCIALISMO Y AGUAS NUEVA ESPARTA
del Ministerio del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas, todas
las actividades inherentes a: el ecosocialismo ambiental; agua
potable, aguas servidas y saneamiento ambiental; cuencas
hidrograficas, recursos hidricos y embalses; la planificacion y
ordenacion del territorio; los recursos naturales y la diversidad
bioldgica; los recursos forestales; el manejo integral ecosocialista
de desechos y residuos, asi como las demas atribuciones que le
confieren las leyes, reglamentos y resoluciones dentro del &mbito
de su jurisdiccion territorial.

Articulo 3. En el ejercicio de sus funciones el prenombrado
ciudadano, ejercera la representacion del Ministro o Ministra de
Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas, ante los poderes
plblicos estadales y municipales, institutos, corporaciones u
organizaciones de caracter publico o privado, que operen en su
jurisdiccion territorial.

Articulo 4. Queda a salvo lo establecido en el articulo 35 del
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la
Administracion Publica, respecto de los actos y documentos cuya
firma no puede ser delegada.

Articulo 5. Los actos y documentos emitidos y firmados de
conformidad con esta Resolucion deberdn indicar seguidamente
bajo la firma del ciudadano designado, nombre de quien lo
suscribe, titularidad con la que actia, la fecha, nimero de
Resolucion y Gaceta Oficial donde haya sido publicada, segun lo
establecido el articulo 18, numeral 7 de la Ley Organica de
Procedimientos Administrativos.

Articulo 6. La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de

su publicacion en Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de
Venezuela.

Comuniquese y Publiquese,

Ministro del Poder Popular para Ec
Decreto 1.703 de fecha 7 de abril de 2015, publi
de la Republica Bolivanana de Venezuela N° 40.634 de
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA
ECOSOCIALISMO Y AGUAS
DESPACHO DEL MINISTRO

Caracas, 10 de julio de 2015
205°, 156° y 16°

RESOLUCION N° 331

El Ministro del Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas,
designado mediante Decreto N° 1.703 de fecha 07 de abril de
2015, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 40.634 de fecha 07 de abril de 2015, en ejercicio de
las atribuciones conferidas por los articulos 34, 65 y 78,
numerales 3, 19 y 26 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de
Ley Organica de la Administracion Publica, publicado en Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.147
Extraordinario de fecha 17 de noviembre de 2014, en
concordancia con lo previsto en el articulo 5 numeral 2 vy el
articulo 19 en su Ultimo aparte de la Ley del Estatuto de la
Funcidon Publica, y articulo 4° del Decreto 1.701 de fecha 07 de
abril de 2015, publicado en Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.634 de la misma fecha;
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RESUELVE

Articulo 1. Designar al ciudadano HEBERTO JOSE SOLARTE
SANTAELLA, titular de la cédula de identidad
N° V-16.250.785, como DIRECTOR ESTADAL DE
ECOSOCIALISMO Y AGUAS MONAGAS del Ministerio del Poder
Popular para Ecosocialismo y Aguas.

Articulo 2. Son competencias del ciudadano HEBERTO JOSE
SOLARTE SANTAELLA, en su caracter de DIRECTOR ESTADAL
DE ECOSOCIALISMO Y AGUAS MONAGAS del Ministerio del
Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas, todas las actividades
inherentes a: el ecosocialismo ambiental; agua potable, aguas
servidas y saneamiento ambiental; cuencas hidrograficas, recursos
hidricos y embalses; la planificacién y ordenacion del territorio; los
recursos naturales y la diversidad bioldgica; los recursos
forestales; el manejo integral ecosocialista de desechos y residuos,
asi como las demas atribuciones que le confieren las leyes,
reglamentos y resoluciones dentro del ambito de su jurisdiccion
territorial.




422.168 | GACETA OFICIAL DE LA REP(JBLICA BOLIVARIANA DE'V\ENEZUELA Lunes 13 de julio de 2015

Articulo 3. En el ejercicio de sus funciones el prenombrado
ciudadano, ejercera la representacion del Ministro o Ministra de
Poder Popular para Ecosocialismo y Aguas, ante los poderes
pUblicos estadales y municipales, institutos, corporaciones u
organizaciones de caracter publico o privado, que operen en su
jurisdiccion territorial.

Articulo 4. Queda a salvo lo establecido en el articulo 35 del
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica de la
Administracion Publica, respecto de los actos y documentos cuya
firma no puede ser delegada.

Articulo 5. Los actos y documentos emitidos y firmados de
conformidad con esta Resolucion deberan indicar seguidamente
bajo la firma del ciudadano designado, nombre de quien lo
suscribe, titularidad con la que actia, la fecha, numero de
Resolucion y Gaceta Oficial donde haya sido publicada, segun lo
establecido el articulo 18, numeral 7 de la Ley Organica de
Procedimientos Administrativos.

Articulo 6. La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de

su publicacién en Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Comuniquese y Publiquese,

Guillermmo Rafael Barre

Ministro del Poder Popular para Eco
Decreto 1.703 de fecha 7 de abril de 2015, publicado
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.634 de fe
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Articulo 11. La GACETA OFICIAL, creada por Decreto Ejecutivo del 11
de octubre de 1872, continuard editindose 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 dias hébiles, sin perjuicio de que
se editen nimeros extraordinarios siempre que fuere necesario; y deberdn
insertarse en ella sin retardo los actos oficiales que hayan de publicarse.
Pardgrafo uinico: Las ediciones extraordinarias de la GACETA OFICIAL
tendrdn una numeracién 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 14. Las leyes, decretos y demds actos oficiales tendran caricter
de piblicos por el hecho de aparecer en la GACETA OFICIAL DE LA
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, cuyos ejemplares
tendrin fuerza de documentos piiblicos.

EL SERVICIO AUTONOMO IMPRENTA NACIONAL Y GACETA OFICIAL de la Repiiblica Bolivariana de Venezuela
advierte que esta publicacion se procesa por reproduccion fotomecanica directa de los originales que recibe
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