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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Decreto N° 801 24 de febrero de 2014

NICOLAS MADURO MOROS
Presidente de la Repiblica

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

JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT
Vicepresidente Ejecutivo de la Repiiblica
Por delegacidn del Presidente de la Repliblica Nicolés Maduro Moros,
segun Decreto N° 9.402 de fecha 11 de Marzo de 2013, publicado en
la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariaha de Venezuela N° 40.126
de fecha 11 de Marzo de 2013.

DECRETA

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

Nimero 40.362
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NO V-3.B43.18,B, DIRECTORA DE LA OFICINA DE
PLANIFICACION DEL SECTOR UNIVERSITARIO (OPSU),
con las competencias inherentes al referido cargo, de
conformidad con el ordenamiento juridico vigente.

Articulo 29, Delego en el Ministro del Poder Popular para la
Educacién Universitaria, la juramentacion de la referida
ciudadana.

Articulo 3°. El presente Decreto entrara en vigencia a partir de
su publicacién en la Gaceta Oficial de la RepUblica Bolivariana
de Venezuela.

Dado en Caracas, a los veinticuatro dias del mes de febrero de
dos mil catorce. Afos 203° de la Independencia, 155° de la
Federacion y 15° de la Revolucion Bolivariana.

Ejecltese,
(LS.)

Refrendado
EL Ministro del Poder Popular para
la Educacién Universitaria
(L.S.) 3 ; ;
RICARDO JOSE MENENDEZ PRIETO

e

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

Repiblica Bollvariana de Venezuela
Ministerio del Poder Popular del Despacho de la Presidencla y
Seguimiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Ministro

Caracas, 18 de febrero de 2014

203°, 154° y 15°
RESOLUCION N° 011-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de la Gestién de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N°
V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N° 40.330, de la misma fecha; en el ejercicio

de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracién Pdblica, publicado en Gaceta Oficial de
la Republica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; y de conformidad con lo establecido en los
articulos 5 numeral 2, 19 y 20 de la Ley del Estatuto de la Funcién
Pdblica, publicada en Gaceta Oficial de la Rep(blica Bolivariana de
Venezuela N° 37.522, de fecha 6 de septiembre de 2002.

RESUELVE

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

SEGUNDO: La presente Resolucion, entrara en vig_encia a.par.tir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de

Venezuela.

Conforme a lo digpuest
Procedimientos

péblica B riana de Ver "
Ministerio del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Ministro

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

RESOLUCION N° 012-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de la Gestion de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N°©

V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de

enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Reptblica
Bolivariana de Venezuela N° 40.330, de la misma fecha; en el ejercicio
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de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgénica de la Administracién Piblica, publicado en Gaceta Oficial de
la Repdblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; de conformidad con lo establecido en el
articulo 42 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley de Contrataciones
Pablicas, publicada en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de
Venezuela N° 39.503, de fecha 06 de septiembre de 2010 y en
concordancia con el articulo 51 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley
Organica de la Administracion Financiera del Sector Publico, publicada
en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N°
40.311, de fecha 09 de diciembre de 2013.

PRIMERO: Delegar al ciudadano Mayor General GUSTAVO ENRIQUE
GONZALEZ LOPEZ, titular de la cédula de identidad N° V-5.726.284,
Director General del Centro Estratégico de Seguridad y Proteccién de
la Patria (CESPPA), designado mediante Decreto Presidencial N°465,
de fecha 09 de octubre de 2013, publicado’en la Gaceta Oficial de la
Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 40.268, de fecha 09 de octubre
de 2013, la atribucién y firma de los siguientes actos y documentos:

1. Todos los actos relativos a los procedimientos de seleccién de
contratistas de obras, adquisiciébn de bienes o prestacién de
servicios, para el Centro Estratégico de Seguridad y Proteccién
de la Patria (CESPPA).

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

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

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

5. La autorizacion de viaticos nacionales e internacionales al
personal adscrito al Centro Estratégico de Seguridad vy
Proteccion de la Patria (CESPPA).

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

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

CUARTO: Los actos y documentos suscritos por el Director General del
Centro Estratégico de Seguridad y Proteccion de la Patria (CESPPA),
que constituyan el ejercicio de la presente delegacién, deberan indicar
bajo la firma del Funcionario delegado, la fecha y el nimero de esta
Resolucién, asl como la fecha y Nimero de la Gaceta Oficial donde
hubiere sido publicada.

QUINTO: Seglin corresponda, el Funcionario delegatario procederd a
registrar su firma en la Oficina Nacional del Tesoro y en la Contralorfa
General de la Republica, si fuere el caso, de conformidad con lo
establecido en el articulo 48 del Reglamento N° 1 de la Ley Orgdnica de
la Administracién Financiera del Sector publico, sobre el Sistema
Presupuestario, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica
dBolivariana de Venezuela N° 5.781 Extraordinario, de fecha 12 de agosto
e 2005.

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

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

i 1
Conforme a lo dispuestozen el articulo 72 de la Ley Orgénica de
Procedimientos Administrafiv

%ﬂﬁlﬁ/ﬂ de la Gektion de Gobierno

Repdblica Bolivariana de Venezuela
Ministerio del Poder Popular del Despacho de la Presidencla y
Segulmiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Ministro

Caracas, 19 de febrero de 2014

203°, 154° y 15°

RESOLUCION N° 013-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de la Gestién de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de la cédula de identidad N°
V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.330, de la misma fecha; en el ejercicio
de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgénica de la Administracién Publica, publicado en Gaceta Oficial de
la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; y de conformidad con lo establecido en los
articulos 5 numeral 2, 19 y 20 de la Ley del Estatuto de la Funcién
Publica, publicada en Gaceta Oficial de la Repdblica Bolivariana de
Venezuela N° 37.522, de fecha 6 de septiembre de 2002.
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RESUELVE

PRIMERO: Designar al ciudadano ROLENDIO ALFONSO BRACHO,
titular de la cédula de identidad N° V-7.568.727, Secretario General del
Consejo de Defensa de la Nacidn, designado mediante Decreto N°
0.105 de fecha 26 de julio de 2012, publicada en la Gaceta Oficial de
la Repiiblica Bolivariana de Venezuela N° 39.970, de fecha 23 de julio
de 2012, Cuentadante responsable de la Unidad Administradora
Desconcentrada “Secretaria General del Consejo de Defensa de la
Nacién (SECODENA)", Cédigo 00020, con sede en la ciudad de
Caracas, Distrito Capital

SEGUNDO: La presente Resoluci6n, entrara en vigencia a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Repiiblica Bolivariana de
Venezuela.

Conforme a lo dispuesto . en. gl:.ar
Procedimientos Admiglistrativos.Com
=] — ’!s’.; -

w

de la Ley Orgénica de
ese y Publiquese.

HUGO CESAR ZABEYAS BRACAMONTE

Ministro del Pndé'&?_’op lar deLQespacho de la Presidencia y
Seguimientd.dé’la Gastién de Gobierno

Repdblica Bolivariana de Venezuela
Ministerio del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Segulmiento de la Gestién de Goblerno
Despacho del Ministro

Caracas, 19 de febrero de 2014

203°,154° y 15°
RESOLUCION N° 014-14

El Ministro del Poder Popular del Despacho de la Presidencia y
Seguimiento de la Gestiobn de Gobierno, ciudadano HUGO CESAR
CABEZAS BRACAMONTE, titular de- la cédula de identidad N°
V-10.259.781, designado mediante Decreto N° 729, de fecha 09 de
enero de 2014, publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N° 40.330, de la misma fecha; en el ejercicio
de sus atribuciones que le confieren los articulos 34, 62 y 77,
numerales 2, 19 y 26 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Orgénica de la Administracién Publica, publicado en Gaceta Oficial de
la Repiblica Bolivariana de Venezuela N° 5.890 Extraordinario, de
fecha 31 de julio de 2008; de conformidad con lo establecido en el
articulo 42 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley de Contrataciones
Pablicas, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 39.503, de fecha 06 de septiembre de 2010 y en
concordancia con el articulo 51 de la Ley de Reforma Parcial de la Ley
Orgénica de la Administracién Financiera del Sector Pablico, publicada
en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
40.311, de fecha 09 de diciembre de 2013.

RESUELVE,

PRIMERO: Delegar al ciudadano ROLENDIO ALFONSO BRACHO,
titular de la cédula de identidad N° V-7.568.727, Secretario General del
Consejo de Defensa de la Naci6n, designado mediante Decreto N°
9.105 de fecha 26 de julio de 2012, publicada en la Gaceta Oficial de

la Repablica Bolivariana de Venezuela N° 39.970, de fecha 23 de julio

de 2012, la atribuci6n y firma de los siguientes actos y documentos:

1. Todos los actos relativos a los procedimientos de seleccion de
contratistas de obras, adquisicién de bienes o prestacién de
servicios, para la Secretaria General del Consejo de Defensa de
la Nacion.

2. La firma de los contratos de obras, de adquisicién de bienes o
prestacion de servicios, para la Secretarfa General del Consejo
de Defensa de la Nacién.

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

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

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

6. La aprobaci6én de gastos y ordenacién de pagos que guarden
relacion directa o afecten los créditos establecidos para la
Secretaria General del Consejo de Defensa de la Nacién.

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

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

CUARTO: Los actos y documentos suscritos por el Secretario General
del Consejo de Defensa de la Naci6n, que constituyan el ejercicio de la
presente delegacién, deberdn indicar bajo la firma del Funcionario
delegado, la fecha y el nimero de esta Resolucién, asi como la fecha
y NGmero de la Gaceta Oficial donde hubiere sido publicada.

QUINTO: Segin corresponda, el Funcionario procedera a registrar su
firma en la Oficina Nacional del Tesoro y en la Contraloria General de
la Republica, si fuere el caso, de conformidad con lo establecido en el
articulo 48 del Reglamento N° 1 de la Ley Organica de la
Administracién Financiera del Sector plblico, sobre el Sistema
Presupuestario, publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N° 5.781 Exraordinario, de fecha 12 de
agosto de 2005. '

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

ABEZAS BRACAMONTE

Ministro del Poder Populgy del Despacho de la Presidencia y
- Seguimiento d Na Gestién de Gobierno
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR | “““'%"Eii%’ﬁé‘:%ﬁ;ﬂfﬁﬁ%““”
PARA RELACIONES - '
INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ 5 FECHALY.FER, 20K

e

. RESOLUCION
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA El Ministro del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz, designado segin
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA Decreto N° 02 de fecha 22 de abril de 2013, publicado en la Gacela Oficial de la Repdblica
RELACIONES INTERIORES, JUSTICIA Y PAZ Bolivariana de Venezuela N* 40,151 de la misma fecha, en ejercicio de las atribuciones que le
DESPACHO DEL MINISTRO confiere lo dispuesto en el articulo 77 numerales 2, 12 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
203, 155° y 15° Fuerza de Ley Orgénica de la Administracién Publica; de conformidad con lo establecido en el
rticulo 51 del Regl N° 1 de la Ley Orgénica de la Administracién Financiera del Sector
N 054 FECHA: 2 & rio. &ih Pblico sobre el Sistema Presupuestario, publicado en la Gaceta Oficial de la Repiblica
e —n Bolivariana de Venezuela N° 5,781 extraordinario de facha 12 de agosto de 2005,
RESUELVE
RESOLUCION Articulo 1: Se designan como Cuentad. Responsables de las Unidades Administradoras

correspondiente al afio 2014 a los ciudad y ciudad, que se indican a continuacién:

Unidad Administradora Central

El Ministro del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz, designado Cuentadants [ i | Y :-m
segun Decreto N° 02 de fecha 22 de abril de 2013, publicado en la Gaceta Oficial 10 [ Oficina de Gesiién Adminlsirativa Hugo Maninez E 12851341
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.151 de la misma fecha; en A Dy

ejercicio de las atribuciones que le confiere lo dispuesto en los articulos 2 y 19 del e Unidad Nombres y Apeilidos Nihah ]
articulo 77 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgdnica de la [ 00004 | Audioria inlema Garman Rainsl Laverda 3,400,187
Administracion Publica, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana 00018 m’"“’“'“,.‘”m;.' rolesen MY ey Jous Cordero 8.000.328
de Venezuela N° 5.890 Extraordinario de fecha 31 de julio de 2008; en 00041 Cusrpo da Inveaigaciones Clentiicas Penaies y iosé Gregorio Slerralta Rodriguaz 8.804.255
concordancia con lo establecido en el articulo 7 numerales 7 y 8 del Decreto N° | oosa1 | do Pokcla Nacloral s e Cardiea 6001087
6.732 de fecha 2 de junio de 2.009, sobre Organizacién y Funcionamiento de la kool Poiicia Jennis Aroiis Mijares Eltzondo 7%; e
Administracion Publica Nacional, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica [ ooss ] Jorermide bty Adriana Gonzslez Pefisber | 5.437.853 |
Bolivariana de Venezuela N° 39.202 de fecha 17 de junio de 2009; en el articulo 3 | 47 | Yoreas : O™ [imors Cilo Yo Uhede Team0
numerales 7 y 8 del Decreto N° 8,121 mediante el cual se establecen las %_m—;ﬁmﬁrm_ﬁdl—_ o:::hm.m ':_:;ff—
competencias del Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores y S e -
Justicia (hoy Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y 00358 | Forenses [Cormen Jlets Cantanc Gonmdle 918,840
Paz), publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° Unidad Administradora D trada Ordenadora de Pago

39.644 de fecha 29 de marzo de 2011; y en los articulos 2, 18 y 21 del S

Reglamento Organico del Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores i | [~ Tombreyapetioe [Ber]
y Justicia, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela 00330 Oficins: Nedonal jandro Constantin Kelerls Bucarto | 8.307.

N° 39.196 de fecha 9 de junio de 2009; de conformidad con lo previsto en los Articulo 2: Se deja sin efecto la Resolucién N° 480 de fecha z:mo diciembre de 2013, publicad
articulos 2, 3 y 4 de la Ley de Intérpretes Publicos, publicada en Gaceta Oficial de en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana dgAy =N 40.322 de fecha 26 de
la Replblica de Venezuela N° 25084 de fecha 22 de junio de 1956; en diciemise do 2013,

concordancia con el articulo 19 y 21 del Decreto N° 610 de fecha 11 de abril de c quese y Publl

1895, mediante el cual se dictd el Reglamento de la Ley de Intérpretes Publicos, Por el Ejecutivo Nacional,

publicado en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela N° 4.915
Extraordinario de fecha 30 de mayo de 1995, y la Resolucién N* 170 de fecha 31
de mayo de 2013, mediante la cual se dicta la Normativa que regula el s
Procedimiento para Intérpretes Plblicos, publicada en la Gaceta Oficial de la MIGUEL EDUAR

Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.179 de la misma fecha,

RESUELVE MINISTERIO DEL PODER POPULAR

. » , s oo do DE ECONOMIA, FINANZAS
Vininsi, o e dal TAko e lkicee POcS o e chaticange s Y BANCA PUBLICA

a continuacidn se indican, para ejercer en los idiomas que se sefalan:

REFUNLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

NOMBRES Y APELLIDOS N* DE CEDULA IDIOMA S E Nl yA 'S S
Claudia Cordova de Liovera 12.626.349 In_g@
Dick Eduardo Pulido Vielma 2.810.715 Inglés mmmummrm
Yuly Alexandra Alcantara Hernandez 8.508.807 nglés . Cammine 2 L FEBION
Falix Antonio Figuerca Barragan 14.575.352 nglés Caracas,
Osmila Algjandra Coronado de Angulo 15.298.504 nglés
Gabriel Gerardo Arvelo Paredes 6.905.263 nglés PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA N° SNAT/INA/GRA-DAA-201480 00 08 g 4
Carlos Josué Morillo Herrera 20.095.691 nglés
Ronald Harrinson Meignen Silva 4.583.778 nglés AUXILIAR DE LA -
Soffa Daniela Lucenko Sira 15.665.072 nglés ADMINISTRACION: REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P,
Victor Andrés Garcla Guardia 323.780 nglés RIF: V-03188599-6
Ménica Soledad Palomar Turbay 15.367.529 nglés - O — B i ki —
Mauricio Delli Rocili Ammazzolorso 4.654.421 Inglés DOMI i MIRAMAR, N ueTia,
Melissa Delli Rocill Chiabrera 16.560.041 rnq—ghis ANTILLANO I1, PISO 4. SECTOR PARIATA. EDO. VARGAS
Carolina Veleiro Redriguez 11.678.92¢ Inglés 1
Juan Carlos Zapala Camero 5.967.382 Inglés
Elisabeta Manea 81.944, 051 lnj;|l§'s€\r Rumano DE LOS HECHOS
Mariana Ghitulescy FD-031/13 : . fecha 01/10/2010, mediante Providencia Ad N° SNAT/GGCAT/GCA/2010/PA-0308, emanada
Flor Elsie Benoliel .884.027 nglés /Z Ia Gerencla General de Control mm Y Trusark de este  Servcl, b funconara mmmmm
1 de la identidad a funclones de Control
B se o e e e
0 68 <95US Marcano Yamarhe 1¢.203.590 "“«E REPRESENTACIONES AVIOMAR, PP, RLF. V-03188539-6, o ual e
| Silvia Monica Wikander Jiménez .805.389 an N® 1.271 de fecha 03/08/1982, publicada en s Gacets Ofical de Ia Repiblica de Venezuela NO 3.018
L_Félix Rafael Llovera Maldonado .300.622 nglés Extraordinario de fecha 15/09/1982, para actuar como Agente de Aduanas en las

operaciones de
exportacin y trénsito, con cardcter permanente, por ante las Aduanas Principales de La Guaira y Adrea de
Maiquetia, quedando inscrita bajo el N® 643, (Follo N® 03)

En fecha 06/08/2010 la Gerenda de di

NP SNAT/INA/GRAJDAASURAS2010-1-000534 m:hﬁum&@mmmym
Gerencla General de Control Aduanero y Tributario, la wverificaciin del Agente de Aduanas
REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P., R.LF. V-03188599-6, tocia vez que la firma personal notifica camblo
de razdn social a compaiiia andnima como REPRESENTACIONLS AVIOMAR, C.A., R.LF. J -29531576-7.

Comuniquese y publiquese.
Por el Ejecutivo Nacional,

En fecha 01/10/2010, la Gerencia de Control Aduanero y [ributaric ahora Gerencla General, mediante
Providencla Administrativa N® SNAT/GGCAT/GCA/2010/PA-0308, wrdena a la funcionaria UZCATEGUT ORTEGA
TAMARA JOSEFINA, titular de la cidula de identidad V. 2.987.041, para ejercer Control Aduanero
Permanente a los periodos fiscales 2009 y 2010, al Awdliar de la Administracidn objeto de la presente
averiguaciin, .

En fecha 05/10/2010, la fundonaria actuante se trasladd a la d reccidn arriba Indicada, no encontrando a este
Agente de Aduanas en el domicilio visitado,

En fecha 19/10/2010, se solicitd a la ia de Control Trib 6n en cuanto a la verificacén del
domicllio fiscal de la empresa REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P., R.LF. V-03188599-6, quienes
actualizado la visitada,
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m,umzwymlagum“mmmwmd
N® SNAT/GGCAT/GCA/2012/PA-00076, con e objeto de proseguir con las actuadiones de control aduanero, por lo

que s&, Je colicita a la Divisién de Andlisis de Riesgo la i6n de los durante los
diante el Sistema Ad SIDUNEA++ y SIDUN“KWord, obtenlendo como resultado que no
hubo on de via electrdnica durante ese pecod.. Igualmente, se les solicita a las Aduanas

Principales por las cuales esta autorizado, la Ukima actualizact! dzi referido awxdliar y se encontrd que por la
Aduana Principal de la Guaira esta actualizado hasta el afio 2007 . por la Adrea de Malquetia hasta el afio 2004,

Posteriormente en facha 27/03/2012, medi P IN® SNAT/GGCAT/GCAS2012/PA-D0O76,
materializar

P I d la, el cual es oblig, y apik 2 todas
las actuaciones, ya sean de carécter judical o administrativa, proceder a practicar la notificacién al referido
Auwnliar de la Administracion Aduanera por aviso en prensa, de cnformidad con lo previsto en el articulo 166 del

del antes identificado que el acto
detaliado le esta siendo notificado y surtird efecto a partic del quinto dia hibil siguients a su

En este sentido, en fecha 11/06/2012 se publicé en e Diarlo "VEA" la notificacidn al referido Awdliar de Ia
Administracién

. Vendido el plazo otorgado mediante el aviso en prensa antes mencionado, se observd que of
alndilar no se presents ante la Gerendla respectiva. (Follo 77)

Uummhdmmmwmnbﬂmmmnmﬂmumwh@muwmym

atencidn al numeral 8 del articulo 4 de la Ley del Servido Nadona™ Integrado de 10 Ad ¥
Tributaria (SENIAT) publicada en la Gaceta Oficial de la Repiblica B arlana de Venezuela N° 37.320 del 08 de
Noviembre de 2001, en concordanda con los articulos 1214 .7 del Cidigo Orgdnico Tributaro, esta
la Ad ¥y pasa a realizar 33 srulentes consideraciones:
T | §
MOTIVACION
mmmmum.wmmmmmmmdmm
, todo de conformidad con las legaler que rigen la materia, este Servido para decidir
observa:
Bl articulo 36 de la Ley Organica de Ad stablece los que deben cumpiir tanto las

personas
naturales como las Juridicas, para que se les conceda la autortzacion para actuar como agente de aduanas. En tal
sentido el referido articulo sefala;

“Articulo 35, La autorizacidn para actuar como agente de aduanas serd olorgada a soliotud de
parte 13, previo de jos sig

Ser venerolano;
Ser mayor de edad y gazar de pleno ejercicio de sus derechos;
E de o Instituto de Educacidn Supe'or, inscrito en e Ministerio de

i

bado estudios k directar +nte con la materls acuanera, £

¥ haber ag
Reglamento establecerd las condiciones de homologac'in;, :

4. Mo ser funcionario o empleado pdblic ni miltar en et voiso activo;

5. Mo haber prestaco serviclo en la Administracidn /¢t cnera durante ef afio anterior a o
solicitud; y

6. No tener parentesco hasta & cuerto grado de consany: dnidad o segundo de afinidad con los
funck Fisco aduana;

Fa

8

que aln ! en ka

disponga el Raglamento,

PARAGRAFO SEGUNDO. Las Juridicas di ins o

que deseen actuar en su proplo nombre ante iy Adm: whogd, a: deberdl Mm
todas los requisitos previstos en este articulo.

PARAGRAFO TERCERO. El Reg las condliciones y requis 2 s
mwmxmu»m-imwmmnm)

wmmmm.amnwmqmmumammuunum

de mantener las condicones que dieron 2 la autorizacidn
g g origen para operar como Awdliar, para ko cual serdn

Se observa que la dtada Ley establece de forma expresa, un minimo de reg ¥ que
deben cumplir y mantener los Agentes de Aduanas, no obstante, permite que se establezcan otros a Lravds de

instrumentos de rango sublegal. En este sen tenemos @ Reglamento Orgénica de Aduanas
s artiulo 133 erales 2)y ©) sefalar Han de lnLey oe "

“ Articulo 133, Mmkmwwkd-nrmﬂwmw
ademds de los requisitos selaiads on el articulo 30 de fa . vy, 135 Siguientes: :

mwlm,mmh&mmrahmnvmmas.mw 1993,
nndhuhaﬂamummanr&uhinumsvmmsﬂhw: Wik

“Articulo 1, mmmmmmswmmmw

de aduanas, deberdn r, ademds de los Orpdnica de Aduanas
o m::w 5 requisitos establecidos en la ley de

e Jo Infrccidn, violacko o incumalimiente de. b:_dsoesidencs caotenkins_en_esta
Bespluciin, o de cuaiquier otra norma que regule la sl

activic>d de los agentes de

Ley Orgdinica de Aduanas y su Regie * (Subrayadi n; e o

De igual manera, se observa que el Agente e Aduanas, tiene &' deber de atender lo estipulado o articulo 35,
numeral 2 del Codigo Orgdnico Tributario, ] cual expresa ko siguainte; o

*Articulo 35, Los sujetos pasivas tienen 3 obligacidn de informar a &
un piazo méximo de un (1) mes de producida, bssﬁ‘uienre_:m;: e

(Omissis)
2. Cambio deel domicilio fiscal, (....)

Del andlists efectuado a la normativa legal que rige la actuaciin de los de la A o0 Ad
en especifico de los Agentes de Aduanas, y de la documentacion Inserta en el respectivo expediente
administrativo sustanclado por la Gerenda General de Control Ad e o

plimien
R.LF. V-03188599-6, de dicha normativa en el sigulents supuesto:

v El referido agente de ad no pudo ser localizado en su fiscal y no se ha presentado a las
oficnas de la Gerendia General de Control Aduanero a pesar de [aberse practicado & notificacidn af referido
Auwdliar de ks Administracidn Aduanesa por 8viso en prensa, de o-iformidad con lo previsto en el articulo 166
def Cddigo Orgdnico o que esta &l expeciante en ef folio setenta y siete (77), por lo
que debe un do de by obil pruyista en of articulo 133 Weral a) del Reglamento
dekwmmMMMﬂmmdM‘Lﬁmzd#WMTMr
&l articulo 1 numeral 5 de la Resolucdn N°2.170 de fecra 03/03/1993, publicada en la Gacets Oficial
N® 35,164 de fecha 04/03/1993, 7

En este sentido, al verificarse que e referido Auxiliar de la Admiistracién Incumpiid con la normativa aduanera,
se ha configurado el supuesto de hecho previsto en el literal 1)) del articulo 151 del Reglamento de la Ley
Orgénica de Aduanas, el cual dispone:

“Articulo 151, Son les de in de la las

(Omnissis)

g) Cualquier otra falta grave en &f ejercicio de sus fundiones, que atente contra la seguridad fiscal o
los intereses defl comerdio, *

Por su parte los articulos 36 y 38 de la Ley Orgdnica de Ad

Ia sancién aplicable al de
hecho verificado expuesto supra, los cuales rezan;

“Articwlo 36, La autorizaciin para actuar como agente de aduanas serd otorgada a solictud de parte
a, de kos

(Omissis)

La

mmummmmnmmmmwm

O suspendica hasta por un (1) aio cuande a fuicio del Ministerio del Poder Popular

con en materia de Finaizas concurman drcunstancias que ko justifiguen o cuando haya

" desaparecido alguna de ias condicones que debieron (omarse en cuenta para otorgaria. £n todo
caso deberd oirse previamente al afectado.

El Ministerio del Poder Fopular con competencia en materia de Finanzas levard un registro de los
agentes de aduanas autorzados, en ia forma que indigue ef Reglzmento.

Visto el supuesto de hecho descrito anteriormente, esta Suparifi:ndencia d y Trib
conduye que e Awdiar de la A Sn Ad 8 < Incurso en una de las causales de
revocatoria prevista en el ordenamiento jJuridico vigente,

m -
DECISION

Por los P quien suscribe, Sup Nacional Ad y Trib
actuando en ejercicio de las atribuciones conferidas en los articulos 4 v 7 de la Ley del Servido Nadcional
tegrado de y Tributaria (SENIAT), publicada en la Gaceta Oficlal de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela N* 37.320 del 0B de Noviembre de 2001 y articulo 38 de la Ley Organica de Aduanas,
decide:

1) REVOCAR la autorizacdn al Agente de Aduanas REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P,
R.LF. V-03188599-6, registro N° 643, para actuar como Agente de Aduanas en las operaciones de
¥ Trinsito con cardcter , por ante las Ad en las cuales se
encuentra habilitado para operar.
2) ELIMINAR la dave de acceso al Sistema Aduanero Automatizado SIDUNEA++ al Agente de Aduanas
REPRESENTACIONES AVIOMAR, F.P., R.LF, V-03188599-6,
3) Seordena la publicacién de esta DECISION, en la Gaceta Oficai = la Repd de Vi la, a
los fines legales consigulentes,

Se cipa a la parte de acuerda a ko estable /do n el articulo 73 de la Ley Orgdnica
Procedimientos Administrativos, que en caso de disconformicin! con la presente decisién podrd Interponer el
Recurso Contendoso Administrativo previsto en el 93 elusdem, a1 concordandia con o establecido en el articulo
21 vighsimo aparte de la Ley Organica del Tribunal Supremo da Justicla, dentro del lapso de seis (6) meses
contados a partic de su notifje gor ante la Corte de lo Contericioso Administrativo,

it ple-NaCionat-hoeeiero ¥ Tributario
10, publicado en la Gaceta Oficial N° 38.863 de fecha 01/02/2008

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LAEDUCACION UNIVERSITARIA

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

203°, 155° y 15°

En ejercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto
Presidencial N* 748 de fecha 22 de enero de 2014, publicado en la
Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.340
de fecha 23 de enero de 2014, de conformidad con lo establecido en
el artfculo 77 numerales 2, 13 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de la Administracién Piblica, publicada en la
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N® 5.890
Extraordinario de fecha 31 de julio de 2008; en el articulo 6 del
Decreto N°® 677 de fecha 21 de junio de 1985 contentivo de las
“Normas Sobre las Fundaciones, Asociaciones y Sociedades Civiles
del Estado y el Control de los Aportes Plblicos a las Instituciones
Privadas Similares”, publicada en la Gaceta Oficial de la Rep(blica
Bolivariana de Venezuela N°® 3.574 Extraordinario de la misma fecha:
y en concordancia con la Cldusula Décima de los Estatutos de la
Fundacién Gran Mariscal de Ayacucho (FUNDAYACUCHO), este
Despacho Ministerial,

RESUELVE

PRIMERO. Designar al ciudadano ERNESTO CAMILO RIVERO
CASTANEDA, titular de la Cédula de Identidad N° V-6.978.896,
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como Presidente de la Fundacién Gran Mariscal de Ayacucho
(FUNDAYACUCHO).

SEGUNDO. La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de
su publicacién en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de
Venezuela.

Comuniquese y Publiquese,

RICARDO MENENDEZ PRIETO
Ministro del Poder Popular para Educacién Universitaria
Seg(in Decreto N* 729 publicado en
G.0.R.B.V. N* 40.330 del 09 de enero de 2014

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA EDUCACION UNIVERSITARIA
FUNDACION GRAN MARISCAL DE AYACUCHO
Caracas, 18 de febrero de 2014
Afios
203° y 154°
PROVIDENCIA ADMINISTRATIVA No. 044-2014
CREACION DE LA COMISION DE CONTRATACIONES DE LA FUNDACION
GRAN MARISCAL DE AYACUCHO.

Quien suscribe, Miguel Villegas Febres, titular de la cédula de identidad No. V-
8.314.763, en su condicién de Presidente de la Fundacién Gran Mariscal de
Ayacucho, designado mediante Resolucién N° 206, de fecha 14 de noviembre de
2013, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N°
40,297, de fecha 19 de noviembre de 2013, corregida por error material mediante
Resolucién N° 213 de fecha 21 de noviembre de 2013, publicada en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.301 de fecha 25 de
noviembre de 2013, ente creado mediante Decreto N° 1.000, de fecha 01 de julio
de 1975, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela N°* 30.738
de fecha 09 de julio de 1975, cuya Acta Constitutiva y Estatutos se encuentran
protocolizados en la Oficina Suballerna del Primer Circuito de Registro del
Departamento Libertador del Distrito Federal (hoy Distrito Capital), de fecha 22 de
julio de 1975, bajo el nimero 13, Folio 61, Protocolo Primero, Tomo 22;
instrumentos que fueron objeto de reforma segin consta en documento
protocolizado ante la precitada de Registro, de fecha 04 de octubre de 1985, bajo
el nimero 43, tomo 5° Protocolo Primero, posteriormente derogados mediante
Decreto N° 6.605, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N°® 39.102 de fecha 20 de enero de 2009, mediante el cual se dictan las
normas que rigen actualmente a la Fundacion; estando su Gltima modificacién
contenida en el Acta Estatutaria efectuada con motivo de la Asamblea General
Ordinaria, inscrita ante el Registro Plblico del Primer Circuito del Municipio
Libertador del Distrito Capital, el 11 de octubre de 2010, bajo el nimero 1, Folio 1,

Tomo 39, Protocolo de transcripcion de ese afio y publicada en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N* 39.531 de fecha 15 de octubre de

2010, actuando en cumplimiento de la decisién de la Junta Directiva de
FUNDAYACUCHO, tomada mediante Punto de Cuenta de fecha 18 de febrero de
2014, en ejercicio de las facultades previstas en el articulo 10 de la Ley de
Contrataciones Publicas, y la Clausula Décima Quinta de los Estatutos Vigentes
de FUNDAYACUCHO, dicta la siguiente Providencia:

ARTICULO 1.- Se crea la Comisién de Contrataciones de la Fundacién Gran
Mariscal de Ayacucho, la cual conocerd de los procesos de seleccién de
contratista para la ejecucién de obras, adquisicién de bienes y prestacion de
servicios; cuya actuacién se regira por las disposiciones establecidas en la Ley de
Contrataciones Publicas, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela No. 39.503 de fecha 06 de septiembre de 2010, ¥ su
Reglamento, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela No. 39.181 de fecha 19 de Mayo de 2009, asi como por todos los
demas instrumentos de rango legal y sublegal que regulen la materia.

ARTICULO 2.- La Comisién de Contrataciones de la Fundacién Gran Mariscal de
Ayacucho, estara integrada por tres (03) miembros principales con sus respectivos
suplentes, del Area Econémico— Financiera, el Area Técnica y el Area Juridica.

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

Nombres y Apellidos Cadula de Area Carécter
Identidad

Yarly Ninoska Torres Rodriguez V-14.955.124 Juridica Principal

Marla Alejandra Rojas V-17.036.782 Técnica Principal

Isora Dianora Martinez Feméandez V-7.957.162 Econdmico Principal
’ Financiera

Yanel Guillermina Ravelo Delgado V-4.883.428 Juridica Suplente

Luis Ramirez V-14.674.487 Técnica Suplente

Manuel Eduardo Gonzdlez Garcla V-12.668.332 E Brmi Supl

Financiera

ARTICULO 4.- La Comisi6n de: Contrataciones se constituird vélidamente con la
presencia de la mayoria de sus miembros principales, o los suplentes en los casos
gue corresponda, y las decisiones seran tomadas con el voto favorable de la
mayoria.

ARTICULO 5.- Las faltas absolutas, temporales o accidentales de los miembros
principales y del secretario, seran cubiertos de forma inmediata, por sus
respectivos suplentes, de conformidad con la Ley de Contrataciones Publicas y su
Reglamento.

ARTICULO 6.- Se designa a la ciudadana Maria Adela Bolivar Acosta, titular de la
cédula de identidad No. V-7.277.736, como Secretaria de la Comisién de
Contrataciones, y como suplente a la ciudadana Maria Gabriela Castellanos
Pérez, titular de la Cédula de Identidad No. V-19.523.579.

ARTICULO 7.- La Secretaria de la Comisibn de Contrataciones de
FUNDAYACUCHO posee derecho a voz mas no a volo, y tendra los siguientes
deberes y atribuciones:

1. Preparar los oficios de invitacion a los proveedores y/o contratista, para
participar en los diferentes procedimientos que requiera la Comisién de
Contrataciones de FUNDAYACUCHO y hacer el respectivo seguimiento;

2. Verificar la inscripcion de los oferentes en el Registro Nacional de
Contratista;

3. Recibir todos los documentos relativos a la calificacion, examen,
evaluacion y comparacion de las ofertas recibidas, para el debido
anélisis de la Comisién;

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

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

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

7. Levantar Acta de cada reunién de la Comisién de Contrataciones.

8. Compilar, organizar y suministrar toda informacién y documentacién que
fuera necesaria para la corecta actividad de la Comisién de
Contrataciones.

9. Preparar las notificaciones a ser suscritas por la Comisidon o el

Presidente, segun corresponda.

10. Cualquier otra que sefiale la Comisién de Contrataciones, o que sefale
la normativa aplicable.

ARTICULO 8.- La Comisién de Contrataciones podra convocar a la Direccion,
Oficina, o Area solicitante, para que participe en el procedimiento respectivo y con
los aportes, conocer los detalles de requerimientos y necesidades, con derecho a
voz, pero sin voto.

ARTICULO 9.- La unidad de Control Interno podré designar representantes para
que actien como observadores, sin derecho a voto, en los procedimientos de
contratacion.
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ARTICULO 10.- La Comisi6n de Contrataciones de la Fundacién Gran Mariscal de
Ayacucho velard por el estricto cumplimiento de la Ley de Contrataciones

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA SALUD

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NOMERO (09 7 24 pe FEB. zugf:%:ﬁ

RESOLUCION

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el Decreto N° 558 de
fecha 05 de noviembre de 2013, publicado en la Gaceta Oficial de la
Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.287 de la misma fecha en
concordancia con lo establecido en el numeral 2 del articulo 77 del
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracién
Publica, este Despacho Ministerial,

CONSIDERANDO

Que es deber del Estado adoptar las medidas necesarias dirigidas a que
toda persona participe en la ejecucion, control y formulacién de la gestion
publica,

CONSIDERANDO

Que es deber de los entes publicos cuando propongan la adopcion de
normas legales, reglamentarias o de otra jerarquia, garantizar la
participacién de las comunidades organizadas y las organizaciones
publicas,

RESUELVE

ARTICULO 1: Ordenar el inicio del procedimiento de consuita publica del
Proyecto de Resolucion de NORMAS SANITARIAS PARA LA
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD, REGISTRO Y CONTROL SANITARIO, PUBLICIDAD
Y PROMOCION, TENENCIA, USOS, PROCESAMIENTO, ENVASE,
EMPAQUE, SUMINISTRO, COMERCIALIZACION, ENSAYOS
CLINICOS Y TODAS AQUELLAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
LOS PRODUCTOS NATURALES CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA, el |
cual comprende el siguiente articulado:

“UNO: La presente Resolucién rige lo referente a la
fabricacién, importacién, exportacién, aseguramiento de
la calidad, registro y control sanitario, publicidad y
promocion, tenencia, usos, procesamiento, envase,
empaque, suministro, comercializacién, ensayos clinicos
y todas aquellas actividades relacionadas con los
Productos Naturales con actividad terapéutica.

DOS: A objeto de control y vigilancia sanitaria, se
consideran Productos Naturales con actividad
terapéutica toda sustancia de origen animal, vegetal o
mineral que haya sido acondicionada para el uso
farmaco terapéutico por simples procedimientos de
orden fisico, quimico y biolégico, autorizados Ila
Autoridad Competente. Requiriéndose para su expendio
autorizacién e inscripcién en el Registro de Productos
Naturales, y que cumplan con las pautas establecidas
en las normativas legales que rigen al respecto, y con
los criterios bésicos de evaluacion, calidad, inocuidad y
eficacia de los mismos.

TRES: Para los efectos de la presente Resolucién, se
adoptan las siguientes definiciones:

Advertencia: Llamado de atencién, generalmente
incluido en la rotulacién, sobre algin riesgo particular
asociado al consumo de los productos objeto de la
presente Resolucién.

Autoridad Contralora Sanitaria: Ministerio con
competencia en materia de Salud a través del Servicio
Auténomo de Contraloria Sanitaria.

Autorizacién para funcionamiento de
Establecimientos: Es la autorizacién que otorga la
Autoridad Contralora Sanitaria, a través de un acto
administrativo a un establecimiento, la cual lo faculta para
fabricar, importar, exportar, almacenar o comercializar
productos naturales, previa verificacién del cumplimiento
de las Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica,
bajo la responsabilidad del titular de la Autorizacién, del
regente y patrocinante.

Biodisponibilidad: Indica la cantidad de farmaco
terapéuticamente activo que alcanza la circulacién
general y la velocidad a la cual lo hace, después de la
administracién de la forma farmacéutica.

Buenas Practicas de Manufactura: Son las normas,
procesos y procedimientos de caracter técnico que
aseguran la calidad de los productos naturales.

Casa de Representacién: Son aquellos establecimientos
que importan, almacenan, distribuyen y comercializan al
mayor los productos naturales por ellos representados.

Condiciones de comercializacién de un
medicamento: Mecanismos de comercializacién
autorizados para un producto natural con actividad
terapéutica con actividad terapéutica que para los efectos
de la presente Resolucién es de libre venta.

Contraindicacién: Situacién clinica o régimen
terapéutico en el cual la administracin de un
medicamento debe ser evitada.

Droguerias: Son aquellos establecimientos que
almacenan, distribuyen, comercializan y expenden
productos naturales con actividad terapéutica al mayor,
con registro sanitario, bien sean importados o nacionales.

Eficacia: Capacidad de un producto natural con actividad
terapéutica para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos cientificos.

Estabilidad: Capacidad de un principio activo o de un
producto natural con actividad terapéutica, de mantener
en el tiempo sus propiedades originales dentro de las
especificaciones establecidas, en relacién a su identidad,
concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia
fisica.

Evaluacién técnica: Consiste en la revisién de la
documentacién técnica con fines de registro sanitario,
para verificar si esta se ajusta a las exigencias contenidas
en la presente Resolucién.

Excipiente: Es aquel compuestc o mezcla de
compuestos que en las concentraciones presentes en un
producto natural con actividad terapéutica, no presenta
actividad farmacolégica significativa. El excipiente sirve
para dar forma, tamario y volumen a un producto y para
comunicarle estabilidad biodisponibilidad, aceptabilidad y
facilidad de administracion de uno o mdas principios
activos. En la medida en que los excipientes afectan la
liberacién del principio activo, ellos pueden afectar la
actividad farmacoldgica del producto a través de cambios
en su biodisponibilidad.

Farmacocinética: Estudio de la cinética de los procesos
de absorcion, comercializacién, biotransformacién y
excrecion de los productos y sus metabolitos.

Indicaciones: Estados patoldgicos o padecimientos a los
cuales se aplican el producto natural con actividad
terapéutica con actividad terapéutica.

Inoculdad: Es la ausencia de toxicidad o reacciones
adversas de un producto natural con actividad
terapéutica.

Interacciones: Influencia que tiene un producto natural
con actividad terapéutica sobre el comportamiento o la
eficacia de otro medicamento.

Modificaciones en las preparaciones: Es aquel cambio
en la preparacion farmacéutica que implique nuevas
asociaciones, indicaciones, formas farmacéuticas,
modificacién en la via de administracién o en las
condiciones de almacenamiento y comercializacion.
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Preparacién farmacéutica de un producto natural con
actividad terapéutica: Es el producto empacado y
etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados
por cualquier parte de los recursos naturales de uso
medicinal o asociaciones de éstos, en estado bruto o en
forma farmacéutica, que se utiliza con fines terapéuticos.
Si el recurso natural de uso ‘medicinal se combina con
sustancias activas, inclusive constituyentes aislados y
quimicamente  definidos, no se consideraran
preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales. Estas preparaciones pueden estar o no en el
Formulario Terapéutico Nacional.

Principio activo: Compuesto 0 mezcla de compuestos
que tiene una accién farmacolégica.

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

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o
parcialmente o reemplazado los elementos constitutivos
que forman parte de la composicion oficialmente
aprobada, o cuando se le hubieren adicionado sustancias
que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas
farmacoldgicas, fisicoquimicas u organolépticas;

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

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion
correspondiente a la vida util del producto;

d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o
se hubiere sustraido del original, total o parcialmente;

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

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

a) El fabricado por laboratorio farmacéutico que no tenga
Autorizacién de Funcionamiento;

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

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

d) El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al
autorizado;

e) El introducido al palis sin cumplir con los requisitos
técnicos y legales establecidos en la presente Resolucién
o en las normas vigentes a tales efectos;

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

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

Producto natural con actividad terapéutica llicito:
Aquel que ha sido robado, hurtado, objeto de ilicitos
aduaneros Yy fiscales, alterado o fraudulento.

Promocién: Todas las actividades informativas, de
divulgacién, propaganda y persuasién desplegadas por
fabricantes y/o representantes de éstos, realizada a
través de cualquier medio o forma, con el fin de inducir
a la prescripcién, el suministro, la adquisicién o la
utilizacién de dichos productos con la observancia de
criterios éticos y sanitarios que contribuyan al uso
racional de los productos naturales.

Publicidad: Toda forma de comunicacién impersonal
pagada por un patrocinador sobre un producto, servicio
u organizacion que se transmite al publico.

Recurso natural: Denominese recurso natural todo
material proveniente de organismos vivos, vegetales y
minerales que posee propiedades terapéuticas -sin
riesgos para la salud, cuando se utiiza en forma
adecuada comprobadas mediante estudios cientificos,
literatura cientifica o comprobaci6n clinica que respalden
el uso tradicional.

Régimen de dosificacién: Se refiere a la cantidad
indicada para la administracién de un producto natural
con actividad terapéutica, los intervalos entre las
administraciones y la duracién del tratamiento.

Registro sanitario: Es el documento puiblico expedido
por el organismo competente, previo el procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos

a)

b)

c)

d

e

técnico-legales establecidos en la presente Resolucion, el
cual faculta a una persona natural o juridica para fabricar,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar,
comercializar y/o expender los productos naturales con
actividad terapéutica.

Relacién beneficio, riesgo: Proporcién entre los
beneficios y los riesgos que presenta el empleo de un
producto natural con actividad terapéutica. Sirve para
expresar un juicio sobre la funcién del producto en la
practica médica, basado en datos sobre su eficacia e
inocuidad y en consideraciones sobre su posible uso
abusivo, la gravedad y el pronéstico de la enfermedad.

Restricciones de comercializacién: Son las
condiciones aprobadas por el organismo competente
para que un producto natural con actividad terapéutica
sea comercializado en condiciones especiales.

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

T_oxicidad: Es la capacidad del producto de generar
directamente una lesion o dafio a un 6rgano o sistema.

CUATRO: Los Regentes, patrocinantes y los titulares de
la Autorizacién de Funcionamiento y Registros Sanitarios
otorgados conforme al procedimiento previsto en la
presente Resolucién, serén responsables de la veracidad
de la informacién suministrada y del cumplimiento de las
normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto
administrativo que los otorga.

Deberan cumplir en todo momento las normas
técnico-sanitarias, asi como las condiciones de
fabricacién y de control de calidad exigidas. En
consecuencia, los efectos adversos que sobre la salud
individual o colectiva pueda experimentar la poblacion
usuaria de los productos, por trasgresién de las normas
ylo condiciones establecidas, sera responsabilidad de los
fabricantes y titulares de los registros sanitarios, los
regentes y los patrocinantes.

CINCO: Los Propietarios, Regentes, Representantes y
Patrocinantes, tienen la responsabilidad de garantizar a
través de evidencia técnica cientifica demostrable, la
calidad, seguridad y eficacia de sus productos y de los
ingredientes utilizados en la elaboracién de los mismos.

SEIS: Las empresas responsables de la importacién,
exportacion y comercializacion de los Productos
Naturales en el pais, deben asegurar que los mismos
sean fabricados consistentemente, garantizando su

identidad, pureza, calidad, concentracién, composicién y-

estabilidad.

SIETE: La elaboraci6n y expendio al mayor y al pablico
de los productos naturales con actividad terapéutica se
realizara solo en aquellos establecimientos autorizados
por el organismo competente, BAJO EL REGIMEN “SIN
PRESCRIPCION FACULTATIVA"

OCHO: Los productos naturales con actividad terapéutica
deben tener las siguientes caracteristicas y
propiedades:

Podran ser utilizados por ser humano con fines
terapéuticos mediante la administracién oral o aplicacién
en la superficie de la piel o las mucosas, excepto la
vaginal.

Ser administrados como terapia complementaria en
indicaciones acordes con su efecto terapéutico en
patologias que no requieran supervision médica.

Estén indicados en cuadro clinico en el que
preferiblemente prevalece un solo sintoma, el cual ha de
ser facilmente identificable y no ponga en peligro la vida
del paciente.

Poseer un amplio margen de seguridad, la
administracién accidental o intencional de dosis
elevadas, no deberd representar un peligro grave e
inminente para el paciente.

La indicacién propuesta para un Producto natural con
actividad terapéutica debe corresponderse con las
acciones terapéuticas de los ingredientes o principios
activos naturales presentes en su férmula cuali-
cuantitativa y dicha indicacién debera estar avalada por
evidencia cientifica demostrable.
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9)

h)

D

k)

)

En un mismo producto, no podrén existir principios
activos con efectos antagdnicos.

Aquellos productos con principios activos que posean
sinergismo terapéutico, deben demostrar por soportes
técnicos cientificos que dicha combinacién es necesaria
para la indicacién propuesta.

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

Podrén ser adicionados de excipientes y aditivos de
origen  sintético que sean indispensables y
complementen al empleo de técnicas modernas de
manufactura, segln los limites establecidos en las
normativas nacionales e intemacionales.

Podran ser adicionados con vitaminas, minerales,
oligoelementos y/o aminodcidos en concentraciones

establecidas por el organismo competente; siempre que |~

se demuestre mediante soportes técnico-cientificos que
sean necesarios para complementar la indicacién
propuesta, (la cual debe ser la atribuida al ingrediente
activo natural.)

Ser estables a temperatura ambiente y a la luz, por el
periodo de validez propuesto, los productos de
degradacion no deben ser toxicos.

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

m) El Producto natural con actividad terapéutica no debera

contener sustancias que produzcan dependencia y/o
tolerancia.

NUEVE: DE LOS PRODUCTOS NATURALES
DE LA CLASIFICACION

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

Producto natural con actividad terapéutica
Conocido: Productos presentes en textos oficiales,
farmacopeas y/o publicaciones cientificas de prestigio o
que hayan sido previamente registrados en Venezuela.

Producto natural con actividad terapéutica
Autéctono: Productos de fabricacién nacional,
preparados con insumos naturales originarios de
Venezuela, que tradicionalmente se usan con fines
medicinales y no se encuentran incluidos en
farmacopeas y/o textos oficiales.

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

DEL REGISTRO SANITARIO

DIEZ: Todo producto natural con actividad terapéutica
para su fabricacién, importacién y exportacion,
procesamiento, envase, empaque, promocién Yy
publicidad, donacién, uso, suministro, comercializacién y
expendio requiere Registro Sanitario.

ONCE: La Autoridad Contralora Sanitaria, publicara
mediante Resolucién una lista con los limites aceptados
de vitaminas, aminodcidos y minerales, para la
fabricacién de los productos naturales.

DOCE: El Registro Sanitario de Productos Naturales
con actividad terapéutica serd tramitado, ante el
organismo competente por el farmacéutico patrocinante,
quien puede actuar en nombre propic o en
representacién de un Laboratorio o una Casa de
Representacion, cuando esté debidamente autorizado
para ello. Para ejercer la funcién de farmacéutico
patrocinante se requiere ser venezolano, estar
domiciliado en el pais, y estar registrado en el Ministerio
del Poder Popular para Salud.

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

CATORCE: El organismo competents, podra solicitar
informacién, muestras y cualquier otro insumo adicional,
siempre que lo considere necesario, durante los

procesos de registro, control, evaluacién, inspeccion,
vigilancia, promocién y publicidad y/o comercializacién
para establecer la eficacia, seguridad y calidad de los
productos.

QUINCE: Los Farmacéuticos Patrocinantes y/o el
regente de los establecimientos autorizados son
corresponsables ante el Estado, técnica y
profesionalmente de los Productos Naturales con
actividad terapéutica bajo su patrocinio o regencia y en
consecuencia deberan evaluar su pureza y legitimidad,
mantenerse informados de los procesos de elaboracidn
y control de calidad del producto natural con actividad
terapéutica bajo su patrocinio o regencia, y deberan en
caso de ser necesario, recurrir a la Autoridad Contralora
Sanitaria.

DIECISEIS: La Autoridad Contralora Sanitaria evaluard
aquellos productos elaborados con principios activos
cuyos postulados terapéuticos estdn basados en la
practica de la medicina indigena con atencién a
principios bioéticos.

DIECISIETE: La fabricacién, importacién, exportacién,
comercializacion y comercializacién debera ser
realizada bajo la supervisién de un Farmacéutico.

DIECIOCHO: Previo a la formalizacién de la solicitud de
registro ante la Autoridad Contralora Sanitaria, se
deberan realizar los andlisis del Producto natural con
actividad terapéutica ante el Instituto de Higiene "Rafael
Rangel”, de acuerdo a las normas técnicas establecidas.

DIECINUEVE: La solicitud de registro debera
presentarse ante el organismo competente, por
separado para cada producto con formularios
especiales, disefiados y aprobados.

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

Fecha de la solicitud.

Nombre del producto y marca comercial.
Clasificacién segun el articulo 8 de esta normativa.
Principio (s) activo (s).

Forma farmacéutica.

Presentacion (es).

Concentracion

Procedencia: si es Nacional o Importado.

Nombre y apellido del Farmacéutico Patrocinarte,

numero de inscripcibn como profesional de la

salud, direccién, teléfono y correo electrénico.

] Nombre del Propietario, Direccién, Teléfono, Fax y
correo electrénico.

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

l. Laboratorio de Acondicionado & Envasado,
Direccién, Teléfono, Fax y correo electrénico.

m. Nombre del Representante, Direccién, Teléfono,
Fax y correo electrénico.

n.  Declaracién jurada del farmacéutico patrocinante

solicitante.

VEINTIUNO: El formulario debe ir acompafiado de los
siguientes documentos, asl como todo aquel el
organismo competente, considere necesario:

~ @ meapow

PARTE | (LEGAL):

a) Poder autenticado del Propietario del producto al
Representante Nacional.

b) Poder autenticado del Representante Nacional,
otorgado al Farmacéutico Patrocinante.

c) Certificado Sanitario de Libre Venta, Uso y
Consumo, en el pals de origen, expedido por la
autoridad sanitaria o el organismo competente,
debidamente legalizado, (solo en caso de
Productos Importados), indicando nombre del
producto, forma farmacéutica, concentracién y
presentacion.

d) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
del pals de origen, emitido por la autoridad
sanitaria competente.

e) Oficio de Instalacion y Funcionamiento de la
Empresa y/o Representante Nacional.

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

g) Contrato de fabricacion notariado con los
nombres de los productos.
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PARTE Il (CALIDAD DEL PRODUCTO):

a) Férmula cuali-cuantitativa en original, expresada en el
Sistema Métrico Decimal, porcentual y por unidad
posolégica, indicando todos los componentes,
especificados por sus nombres técnicos.

b) Contenido de principio(s) activo(s) (indicar grupos
quimicos responsables de la actividad terapéutica,
cuando estos sean conocidos).

¢) Método (s) de obtencién de o los Principio (s) Activo
(s).

d) Resumen descriptivo del proveedor y especificaciones
(en original): indicando nombre comun, sinonimias y
nombre cientifico, parte u érgano utilizado,
composicién quimica, procedencia, caracteristicas
organolépticas de las especies Vegetales, Minerales 6
Animales.

e) Especificaciones (del envase) y descripcién del
material del envase primario.

f) Presentaciones: declarar las presentaciones como se
va a comercializar el producto. .

g) Protocolo de estabilidad (segln la normativa vigente).

h) Periodo de validez.

i) Conservacion del Producto.

j) Anteproyecto de Estuches, Etiquetas y Prospectos
por triplicado.

k) Muestras. (segin cantidades aprobadas por la
Autoridad Contralora Sanitaria).

1) Informacién y Métodos Analiticos de Control de
Calidad para la Materia Prima utilizada (el o los
principios activos que contiene) y del Producto
Terminado que incluyan Identidad, Pureza, calidad,
potencia, ensayo cualitativo y cuantitativo del o los
principios activos cuando estos sean conocidos.

m) Protocolo o certificado de analisis de la materia prima
y del producto terminado. Conteniendo los resultados
Analiticos: Fisico quimico, Parasitolégico vy
Microbiolégico del producto terminado y de cada una
de las materias primas, posibles impurezas
(Pesticidas, metales  pesados, fertilizantes,
micotoxinas, impurezas organicas).

n) Patrén (es) de Referencia y certificado analitico del
(los) mismo (s).

0) Métodos analiticos para la determinacién de la pureza
del Patrén.

p) Criterio del disefio: presentar criterios en base a los
cuales se establecio la formula del producto.

q) Proceso de fabricacién (incluir un diagrama),
indicando puntos de control del proceso.

PARTE Il (ESPECIFICACIONES DE LA MATERIA
PRIMA)

De origen Vegetal:

a) Caracteristicas etno-botanicas de la (s) especie (s)
vegetal (es) en lo que concieme a: clasificacién
(género, especie, variedad sistema taxondmico y
familia), caracteres micrograficos.

b) Conocimiento de la fitoquimica de la especie, género
y familia.

¢) Procedencia (nacional o importada).

d) Pruebas de autenticidad: caracterizacion
organoléptica,  identificacion  macroscopica y
microscopica (Histolégica y morfolégicas).

e) Parte de la planta utilizada y en qué forma se
incorpora al producto (polvo, extracto, aceite
esencial).

f) Modo y época de recoleccidn, conservacidon y
almacenamiento. Informacion sobre el habitat.

g) Procesos preliminares de manufactura, indicando los
pasos correspondientes para la obtencién de la
materia prima sefialando sus caracteristicas fisicas
(polvos. extractos, liofilizados, etc.)

De origen animal:

a) Especificaciones emitidas por el proveedor de la
materia prima.

b) Certificado zoo-sanitario de la materia prima emitido
por la autoridad sanitaria competente indicando:
procedencia, garantia de animal sano, libre de
hormonas, érgano utilizado, control microbiolégico.

De origen mineral:

a) Especificaciones de la materia prima indicando
procedencia y fuente de obtencién, caracteristicas
Fisico-quimicas y organolépticas, determinacién de
metales pesados.

b) Método de obtencién y condiciones.

c) Composicidn.

[
§z
§
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PARTE IV (TERAPEUTICA):

a) Exposicion sumaria (antecedentes de uso,
conocimientos tradicionales, justificacion de los
ingredientes (principios activos e inactivos en la
formulacion).

b) Indicacion(es), Posologia, Via de administracién y
Modo de empleo. :

c) Advertencias, precauciones., restricciones de uso,
contraindicaciones e interacciones.

d) Para Productos Naturales Conocidos: Literatura
Cientifica o Estudios cientificos que comprueben la
eficacia y seguridad del uso del Medicamento
Natural, publicados en 6rganos de divulgacion
cientifica reconocidos.

e) Para Productos Naturales Autéctonos: Certificacion
expedida por un Experto de reconocida trayectoria en
el drea, que avale la monografia en la cual se
establezca la actividad terapéutica del producto y
respaldado por una Institucibn ¢ Universidad
acreditada en el pais

f) Para Productos Naturales Nuevos: Estudios
Preclinicos (Farmacolégicos y Toxicologicos) y/o
Estudios Clinicos donde se demuestre el balance
seguridad /eficacia en las indicaciones y la posologia
propuesta.

g) Aplicaciones terapéuticas.

h) Referencias bibliograficas.

VEINTIDOS: Los Estudios Clinicos o Protocolos de
Investigacion Clinica, a que se refiere el articulo
anterior, deberan ser autorizados por la Autoridad
Contralora Sanitaria, conforme lo establecido en la Ley
de Medicamentos y se regiran por las disposiciones
nacionales e internacionales vigentes establecidas en la
presente Resolucién.

VEINTITRES: La Autoridad Contralora Sanitaria, podra
otorgar o negar el Registro Sanitario, siempre que se
haga mediante decisién motivada.

En caso de no estar acompafiada la solicitud, con los
requisitos exigidos o los mismos presenten fallas u
omisiones se notificara al interesado las omisiones o
faltas observadas a fin de que proceda a subsanarlas.

PARAGRAFO UNICO: Aquellos productos cuya
tramitacién de registro tenga una duracién de mas de
tres (3) meses sin que el interesado haya dado
respuesta a las correcciones exigidas, de acuerdo al
presente Resolucién, se considerard automaticamente
suspendido el proceso, al menos que el interesado
interponga solicitud de prérroga por escrito. Pasado
este lapso se procedera a devolver la documentacién al
solicitante.

VEINTICUATRO: El nimero por concepto de solicitud
de andlisis del Producto natural con actividad
terapéutica, otorgado por el Instituto de Higiene “Rafael
Rangel", de acuerdo a las normas técnicas establecidas,
no autoriza la comercializacién del producto natural con
actividad terapéutica.

VEINTICINCO: La Autoridad Contralora Sanitaria, podra
solicitar cualquier informacién y/o documentacién
cientifica, técnica que considere necesario para
establecer la seguridad y eficacia del producto.

VEINTISEIS: Una vez otorgado el Registro Sanitario a
un Producto natural con actividad terapéutica, este
deberd mantener las condiciones de aprobacién
relacionadas con el titular, representante, laboratorio
fabricante, farmacéutico patrocinante, presentacion,
indicaciones y restricciones de uso establecidas,
envase, periodo de validez, condiciones de
almacenamiento y cualesquiera otra que establezcan
las normas especificas que rigen el proceso de
autorizacién durante su vigencia.

VEINTISIETE: La Autoridad Contralora Sanitaria,
establecera programas de control a fin de verificar la
calidad, seguridad y eficacia de los Productos Naturales
ya registrados, con el fin de constatar la conformidad de
las condiciones de su autorizacién, segun las normas,
procedimientos y requisitos establecidos para tal fin.

VEINTIOCHO: El registro sanitario tendra una vigencia
de cinco (05) afios, a partir de la fecha de aprobaci6n
del producto y podra renovarse por perfodos iguales. La
renovacién debe solicitarse con seis (6) meses de
anticipaci6n a la fecha de su vencimiento, de acuerdo a
las normas y requisitos establecidos para tal fin.
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VEINTINUEVE: En concordancia con lo establecido en
el articulo 30 de la Ley de Medicamentos, la Autoridad
Contralora Sanitaria, publicara periédicamente una lista
de: plantas o hierbas cuyo uso y venta al publico estara
restringida o prohibida en razén de su toxicidad; y de
sustancias no permitidas y con limites de uso en la
elaboracién de estos productos.

TREINTA: La autorizacién, asl como la revocatoria de
los registros sanitarios de los Productos Naturales sera
publicada en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

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

TREINTA Y DOS: El ingreso al pals de cada lote de
importacién de producto terminado o materia prima
deberd ser notificado a la Autoridad Contralora
Sanitaria, dentro de los quince (15) dlas siguientes,
indicando el lote y las cantidades importadas. La
Autoridad Contralora Sanitaria se reserva el derecho de
realizar comprobaciones posteriores.

DE LOS PRODUCTOS NATURALES AUTOCTONOS

TREINTA Y TRES: Se propiciara la investigacion,
promocién y desarrollo de proyectos concernientes a
Productos Naturales Autéctonos, asl como también
facilitara las posibilidades de organizacién y crecimiento
de los establecimientos destinados a la fabricacién de
este tipo de productos.

TREINTA Y CUATRO: Se facilitara y brindara todo el
apoyo necesario para realizar los contactos y viabilidad
e intercambio de conocimientos en todo lo referente a
Productos Naturales Autéctonos con otros paises que
ayuden al fortalecimiento y expansién de su aplicacién
terapéutica.

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

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

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

TREINTA Y SIETE: Los textos de empaques, estuches,
envoltorios, rétulos, etiquetas y prospectos de los
Productos Naturales con actividad terapéutica, deben
estar aprobados previamente por la Autoridad
Contralora Sanitaria.

TREINTA Y OCHO: Las leyendas utilizadas deben
guardar la discrecion conveniente, ajustdndose a las
Normas de Promocion y Publicidad vigentes, a fin de
evitar engafios o exageraciones que perjudiquen al
publico consumidor e induzca al uso irracional del
Producto natural con actividad terapéutica.

TREINTA Y NUEVE: Deberan detallar en idioma
castellano, la informacién suficiente para la orientacién
al plblico, en cuanto a su uso, posologia, periodo de
validez, nimero de unidades posolégicas, modo de
preparacion 'y empleo, efectos secundarios,
advertencias, precauciones y contraindicaciones.

CUARENTA: Las etiquetas y envases deberan indicar:

a) Nombre del producto y marca comercial.

b) Nombre de la especie botanica, sustancia animal
o vegetal y el principio activo.

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

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

e) Via de administracién.

f) Férmula cuali-cuantitativa del producto.

g) Indicacién.

h) Modo de uso.

i) Posologia.

j) Advertencias, precauciones, contraindicaciones
e interacciones (segln las normas establecidas
para el caso).

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

1) Numero de lote de fabricacién.

m) Nombre del farmacéutico patrocinante.

n) Nombre y ubicacién (ciudad/pals) del Laboratorio
Fabricante y Representante.

o) La expresion registrada en el Ministerio del
Poder Popular para la Salud (MPPS) bajo el
Numero PN___.

p) Condiciones de almacenamiento.

q) De venta sin prescripcién facultativa.

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

CUARENTA Y UNO: Deben incluirse en el texto las
siguientes advertencias: “Manténgase este producto
fuera del alcance de los nifios”, “Si observa alguna
reaccién desfavorable o persisten los sintomas
suspenda su uso y consulte al médico”, *No administrar
durante el embarazo o cuando sospeche de su
existencia”y "No administrar en perfodo de lactancia’.

CUARENTA Y DOS: La inclusién de prospectos,
insertos o material informativo, que contenga
informacién acerca de las propiedades farmaco
terapéuticas del producto o instrucciones orientadas a
su empleo adecuado y racional, quedard sujeto a la
autorizacion de la Autoridad Contralora Sanitaria.

CUARENTA Y TRES: No se podran utilizar, en los
rétulos, envases o prospectos de los Productos
Naturales con actividad Terapéutica ilustraciones de
orden esotérico, religioso o folklérico que induzcan al
uso irracional del producto.

CUARENTA Y CUATRO: No se podra colocar
informacién o material promocional en los textos de las
etiquetas, empaques o prospectos internos de los
productos naturales y deben cefiirse estrictamente al
texto aprobado por el la Autoridad Contralora Sanitaria.

DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION

CUARENTA Y CINCO: La Publicidad de los Productos
Naturales, serd notificada a la Autoridad Contralora
Sanitaria y se limitard Unicamente a aquellas
condiciones bajo las cuales se les ha sido otorgado el
registro sanitario. Queda terminantemente prohibida la
promocién yl/o publicidad de productos naturales con
actividad terapéutica sin registro sanitario.

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

1. Debera ser informativa, educativa, fidedigna,
exacta, inequivoca, equilibrada, actualizada,
susceptible de comprobacién y estar expresada
en claro y correcto castellano y no debe inducir
al consumo indiscriminado.

2. En ningun caso el contenido, sea oral, escrito o
grafico, de la promocién y/o publicidad del un
producto natural con actividad terapéutica podra
contrariar la letra y el espirtu del
correspondiente expediente aprobado.

CUARENTA Y SIETE: Sin perjuicio de lo que
establezcan el ordenamiento juridico vigente, queda
prohibido:

a) Cualquier tipo de promocién y/o publicidad de
producto natural con actividad terapéutica no
autorizados en el pals, o de indicaciones y
régimen de dosificacién no autorizados.

b) Cualquier tipo de promocién y/lo publicidad
dirigida a nifios, nifias o adolescentes o aquella
que utilice materiales para juegos u otras
actividades propias de este grupo poblacional.

c) La promocién y/o publicidad en forma de
beneficios o incentivos econémicos, financieros o
materiales a favor de los profesionales de la
salud o de cualquier persona encargada de
dispensar productos naturales.
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CUARENTA Y OCHO: La publicidad de los Productos
Naturales, en los medios masivos de comunicacién
social debera realizarse previa notificacién a la Autoridad
Contralora Sanitaria, quien evaluard la misma y podrd
solicitar la suspensién de la misma cuando lo juzgue
necesario.

CUARENTA Y NUEVE: Queda temminantemente
prohibida la venta de Productos Naturales con actividad
terapéutica por catalogos o folletos.

CINCUENTA: La promocién ylo publicidad de
Productos Naturales con actividad terapéutica,
ademds de. las presentes disposiciones se regiran por
las Normas de Promocién y Publicidad de
Medicamentos.

DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DISPOSICIONES GENERALES

CINCUENTA Y UNO: Todo Establecimiento que se
dedique a la fabricacién de materia prima para ser
utilizada por la industria de Productos Naturales con
actividad terapéutica, para la importacién, exportacién,
almacenamiento, comercializacién ylo venta de
Productos Naturales en el temitorio nacional, debera
solicitar autorizacion de Instalacién y funcionamiento
ante la Autoridad Contralora Sanitaria.

CINCUENTA Y DOS: Se prohibe terminantemente el
establecimiento de consultorios médicos en los
Laboratorios, Casas de Representacién, Droguerias,
Casas Naturistas o establecimientos autorizados o en
los locales que tengan comunicaciones con ellas. Los
médicos no podran ser propietarios o conduefios de
este tipo de establecimiento, en forma alguna percibiran
utilidades, aln cuando dichos establecimientos sean
regentados o supervisados por personas autorizadas
para ejercer la farmacia, tampoco podran ser
distribuidores de los productos naturales con actividad
terapéutica.

CINCUENTA Y TRES: La solicitud de autorizacion y
funcionamiento de los establecimientos referidos en
esta Resolucién, se iniciard a través de un farmacéutico,
mediante solicitud dirigida a la Autoridad Contralora
Sanitaria Regional, debiendo cumplir con los
requerimientos que al efecto se establezcan.

Una vez realizada la solicitud se hard una inspeccién,
con el objetivo de verificar el cumplimiento de las
condiciones exigidas. Ya inspeccionado y verificado el
cumplimiento se le asignard un Nimero y se emitira
certificado de registro. La Autoridad Contralora Sanitaria
podra otorgar o negar el registro, siempre y cuando se
haga mediante decisién motivada.

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

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

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

CINCUENTA Y CINCO: Toda modificacibn a las
condiciones autorizadas a los establecimientos, asi
como el cese temporal o definitivo de sus actividades,
deberd ser autorizada por la Autoridad Contralora
Sanitaria.

CINCUENTA Y SEIS: Las Direcciones de Contraloria
Sanitaria Estadal a los fines de mantener el control de
los establecimientos autorizados, llevaran un registro
permanente y actualizado de los establecimientos y del
personal técnico, enviando una relacién mensual a la
Autoridad Contralora Sanitaria.

CINCUENTA Y SIETE: Los representantes de los
establecimientos y el farmacéutico regente, estardn
obligados a comunicar mediante informe razonado a la
Autoridad Contralora Sanitaria, con tres (3) meses de
anticipacién la interrupcién temporal o definitiva de la
produccién y/lo importacién de cualquier Producto
natural con actividad terapéutica.

CINCUENTA Y OCHO: Los establecimientos
autorizados deben contar con un espacio proporcional
al nimero de empleados y a la cantidad de productos
que se expendan, los cuales deberdn estar colocados
en armarios o estanterias sélidamente construidos y su
entrepario inferior ubicado a una altura no menor de
veinte (20) centimetros del nivel del suelo.

CINCUENTA Y NUEVE: Los establecimientos, deberan
cumplir con el ordenamiento juridico vigente.

SESENTA: Los cambios de regencia y supervisién
deben ser notificados con anterioridad al cambio de

Regencia o supervision a la Autoridad Contralora
Sanitaria.

DE LOS LABORATORIOS

SESENTA Y UNO: A los efectos de esta Normativa, se
entiende como Laboratorio de Productos Naturales con
actividad terapéutica, el establecimiento donde se
efectla la produccién, control de calidad, investigacién,
desarrollo, tenencia, almacenamiento, importacién,
exportacion y comercializacién a de los productos
naturales a los droguerias de los Productos Naturales y
deberd contar con la presencia permanente de un
Farmacéutico regente.

SESENTA Y DOS: Para la instalacién y funcionamiento
de la Laboratorios de Productos Naturales con actividad
terapéutica, estos deberan basar su actividad en
procedimientos técnicos-cientificos comprobados de
acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura de la
Industria Farmacéutica, disponer de equipo humano y
técnico autorizado por la Autoridad Contralora Sanitaria,
instalaciones fisicas, equipos y sistemas de apoyo
criticos, documentacién, procedimientos estandar de
cada operacién relevante, procesos de manufactura,
magquinaria instrumental y tecnologia apropiada, asi
como un laboratorio de control de calidad que permita
una correcta elaboracion de los productos naturales.

SESENTA Y TRES: Los Laboratorios de Productos
Naturales con actividad terapéutica, los regentes y los
farmacéuticos patrocinantes seran responsables de la
calidad y legitimidad de los productos naturales y
deberan informar a la Autoridad Contralora Sanitaria,
cualquier modificacion en las condiciones de aprobacion
del Registro Sanitario del Producto Natural con actividad
terapéutica.

DE LAS DROGUERIAS Y LAS CASAS DE
REPRESENTACION

SESENTA Y CUATRO: Las Droguerias seran aquellos
establecimientos que comercializan con productos al
mayor, que funcionen como intermediarios entre los
Laboratorios fabricantes, las Casas de Representacién y
las Farmacias y Casas Naturistas. Dichos intermediarios
no podrdn realizar operaciones de importacién y/o
exportacion farmacéuticas, ni dispensar Productos
Naturales al plblico y deberan contar con la presencia
permanente de un Farmacéutico Regente

SESENTA Y CINCO: Las Casas de Representacién /-
seran aquellos establecimientos que solo podran |

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

SESENTA Y SEIS: Las Casas de Representacion y las
Droguerfas de Productos Naturales, deberdn dar
cumplimiento a las Buenas Practicas de
Comercializacién y Almacenamiento que al efecto dicte
la Autoridad Contralora Sanitaria.

DE LAS CASAS NATURISTAS Y
ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS.

SESENTA Y SIETE: Las Casas Naturistas y aquellos
establecimientos enunciados en el literal f del articulo
Primero del Reglamento de la Ley de Ejercicio de la
Farmacia seran aquellos que comercialicen Gnicamente
al detal Productos Naturales, no podran realizar
operaciones de fabricacién, importacién y/o exportacién.
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SESENTA Y OCHO: Las Casas Naturistas y los
establecimientos que se dediquen a la venta al plblico
de productos naturales, deben estar inscritos en el
Registro que al efecto llevara la Autoridad Contralora
Sanitaria. Debiendo hacer la solicitud un farmacéutico
quien fungira como farmacéutico supervisor.

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

a) No ser farmacéutico regente de algin
establecimiento farmacéutico.

b) Controlar la pureza y legitimidad de los
productos naturales antes que estos se ofrezcan
a la venta al plblico, dejando constancia de ello
mediante un acta que suscribird conjuntamente
con el representante o propietario de la casa
naturista y/o establecimiento autorizado para la
venta de productos naturales.

c) Velar porque en el mismo se adquieran
productos naturales fabricados y comercializados
por establecimientos farmacéuticos legalmente
autorizados por la Autoridad Contralora Sanitaria.

d

—

Vigilar porque sélo se expendan bienes de uso y
consumo humano legalmente registrados en el
pais.

—

Supervisar el establecimiento minimo dos (2)
veces por semana y dejar constancia en Acta de
los resultados de la misma, debidamente
suscrita. El duefio del establecimiento debera
archivar dichas actas como constancia del
cumplimiento de los controles respectivos.

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

SETENTA Y UNO: Las Casas Naturista para su
funcionamiento deben contar con un espacio no menor
a veinte metros cuadrados (20m2), excluyendo el drea
de los bafios, y tener areas destinada al
almacenamiento y a la recepcién y atencidn al plblico.

DE LA IMPORTACION DE PRODUCTOS NATURALES

SETENTA Y DOS: Toda importacién de Productos
Naturales debe ser autorizada por el la Autoridad
Contralora Sanitaria. La importacién de productos
naturales solo podra efectuaria los establecimientos que
funcionen bajo la modalidad de laboratorios y casas de
representacién, legalmente  registradas, previo
cumplimiento de los requisitos establecidos.

SETENTA Y TRES: La importacién de materia prima y
muestras de Productos Naturales con actividad
terapéutica, con fines de registro y en fase de
investigacién, en cantidades previamente establecidas
por la Autoridad Contralora Sanitaria, debe hacerse
mediante solicitud oficial, acompafiado con los
requisitos establecidos para tal fin y suscrita por el
Farmacéutico  Patrocinante. Toda solicitud de
importacion debe ser realizada con un mes de
anticipacioén.

DE LOS ENSAYOS CLINICOS

SETENTA Y CUATRO: La Autoridad Contralora
Sanitaria, conforme a lo establecido en el articulo 71 de
la Ley de Medicamentos, autorizard los protocolos de
investigacion clinica que se realicen en el pals.

SETENTA Y CINCO: A los efectos de este Resolucién
se entendera por:

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

b) MEDICO  RESPONSABLE POR EL
PATROCINANTE DEL ENSAYO CLIiNICO:
Profesional con la necesaria  competencia
clinica, elegido por la entidad patrocinante, quien
se encargard del seguimiento directo de la
realizacion del ensayo clinico, sirve de vinculo
entre el promotor y el investigador principal

cuando estos no concurran en la misma
persona.

c) MEDICO RESPONSABLE DE LA
CONDUCCION DE LA INVESTIGACION
CLINICA: Es el investigador principal, quien
dirige la realizacién préctica del ensayo Clinico y
firma junto con el promotor de la solicitud,
corresponsabilizandose con él. La condicién de
promotor y la de investigador principal pueden
concurrir en la misma persona

SETENTA Y SEIS: Los ensayos clinicos podran llevarse
a cabo en centros asistenciales publicos o privados,
registrados en la Autoridad Contralora Sanitaria, que
cuenten con la infraestructura y recursos humanos
necesarios para la consecucién de la Investigacion
gﬂnica. Estos Centros deberan contar con un Comité de
tica.

SETENTA Y SIETE: Todo Ensayo Clinico de un
Producto natural con actividad terapéutica debera
solicitar por intermedio del patrocinante y del médico
responsable de la Conduccién de la Investigacién
Clinica su autorizacién ante la Autoridad Contralora
Sanitaria Nacional; dicha solicitud deber4 estar avalada
previamente por el Comité de Etica y la Direccion del
Centro Asistencial donde se llevara a cabo el ensayo
clinico, y debera estar acompafiada de todos los
requisitos legales exigidos por la Autoridad Contralora
Sanitaria. Sélo podrd iniciarse el Ensayo Clinico
posterior a la autorizacién de entidades competentes.

SETENTA Y OCHO: Todo ensayo clinico debe estar
expresamente autorizado por los entes competentes, en
caso de darse inicio al mismo sin la previa autorizacién,
el ensayo clinico sera suspendido.

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

OCHENTA: Sélo podran realizarse ensayos clinicos de
Productos Naturales en seres humanos una vez
obtenido por escrito, el consentimiento informado y
voluntario del sujeto, de su tutor o representante legal, y
en presencia de testigos. El investigador deberd
asegurarse, previo la obtencién del consentimiento
informado, que el sujeto que intervendra en el ensayo
clinico ha comprendido la naturaleza, beneficios y
riesgos implicitos en la investigacién.

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

OCHENTA Y DOS: Es derecho irrenunciable del sujeto,
del tutor o representante legal al retirarse de una
investigacién, cuando asf lo considere conveniente, sin
que esto implique el cese de la obligacién de proveer la
atencién médica que el sujeto requiera, por parte del
investigador y/o entidad patrocinante de la investigacién.

OCHENTA Y TRES: El patrocinante del Ensayo Clinico
de un producto natural con actividad terapéutica, debera
proveer a los sujetos que intervienen en sus
investigaciones de las pélizas de seguros que le sean
exigidas segun sea el caso o comprometerse mediante
documento pulblico ante el Servicio Auténomo de
Contraloria Sanitaria, a sufragar los gastos de los dafios
derivados del tratamiento y dentro del afio siguiente a su
terminacién. Se presume, salvo prueba en contrario,
que los dafios que afecten a la salud de la perscna
sujeta a ensayo clinico, durante la realizacién del mismo
y en el afio siguiente a su terminacién, se han producido
como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez
concluido el afio, el sujeto del ensayo estara obligado a
probar el dafio y el nexo entre el ensayo y el dafio
producido.

OCHENTA Y CUATRO: Cuando por cualquier
circunstancia, el seguro no cubra enteramente los
dafios, responderan solidariamente de los mismos,
aunque no medie culpa, la entidad patrocinante del
ensayo y el investigador principal del ensayo.

OCHENTA Y CINCO: Es obligacién del patrocinante del
ensayo clinico de un producto natural con actividad
terapéutica, sufragar todos los gastos que se deriven
del proceso de investigacién, por lo que la investigacién
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no debera suponer costo alguno al sujeto que
interviene en la misma.

OCHENTA Y SEIS: Tanto el médico responsable de la
Conduccién del ensayo clinico como la Autoridad
Contralora Sanitaria, podrdn suspender el ensayo
clinico, retirar al (los) sujetos (os) que interviene (n) en
la investigacién o exigir la introduccién de las
modificaciones en el protocolo, en cualquiera de los
siguientes casos:

a) Violacién de la normativa vigente.

b) Alteracién de las condiciones de su
autorizacion.

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

OCHENTA Y SIETE: La Autoridad Contralora Sanitaria
es competente para inspeccionar la realizacién del
ensayo clinico de un producto natural con actividad
terapéutica, evaluar las historias clinicas de los sujetos
que participan en el ensayo clinico; guardando siempre
su caracter de confidencialidad.

OCHENTA Y OCHO: El médico responsable de la
Conduccién del Ensayo Clinico y el Médico responsable
por la entidad patrocinante deberan notificar
inmediatamente al Comité Etico del Centro Asistencial y
a la Autoridad Contralora Sanitaria, cualquier reaccién
adversa seria o grave observada.

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

NOVENTA: Todo lo concemiente a ensayos clinicos no
previsto en esta normativa se regira por disposicién que
al efecto establezca el Ministerio del Poder Popular para
la Salud.

DE LA FARMACOVIGILANCIA

NOVENTA Y UNO: Los profesionales de la Salud,
fabricantes y comercializadores de Productos Naturales
con actividad terapéutica, tendran la obligacién de
informar a los organismos responsables de la
Farmacovigilancia, la evidencia de los efectos
secundarios o dafiinos e interacciones causadas por los
mismos.

DEL CONTROL Y VIGILANCIA.

NOVENTA Y DOS: La Autoridad Contralora Sanitaria,
podra ordenar en cualquier momento la revisién de un
producto amparado por registro sanitario, con el fin de:

a) Determinar si el producto y su comercializacién
se ajustan a las condiciones en las cuales se
otorgd el registro sanitario y a las disposiciones
sobre la materia;

b) Actualizar las especificaciones y metodologias
analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo
con los avances cientificos y tecnolégicos,
cuando estos avances deban adoptarse
inmediatamente;

¢) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca
informacién nacional o internacional sobre los
efectos secundarios o contraindicaciones,
detectados durante la comercializacién del
mismo, que pongan en peligro la salud de la
poblacién que los consume.

NOVENTA Y TRES: La Autoridad Contralora Sanitaria,
a través de sus unidades competentes, podran realizar
inspecciones a los establecimientos con el fin de
garantizar el cumplimiento de las condiciones que le
fueron exigidas para el momento de solicitar la
autorizacién de funcionamiento.

NOVENTA Y CUATRO: Las autoridades sanitarias
nombradas para tal fin, inspeccionardn cuando lo
juzguen conveniente, los establecimientos en donde se
fabriquen, almacenen, comercialicen o expendan
Productos Naturales con actividad terapéutica, con el fin
de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Buenas Practicas de Distribucién y de Fabricacion
vigentes. El propietario y las personas que en ellos

f f : »I

presten servicios estdn en la obligacién de
suministrarles la informacién de interés que requieran.

NOVENTA Y CINCO: Los funcionarios de la Autoridad
Contralora Sanitaria, encargados de las actividades de
inspeccién y control sanitario estardn debidamente
identificados. Si una vez acreditada su condicién le
fuere impedida u obstaculizada la funcién inspectora, el
funcionario podra recurrir el apoyo de la fuerza pulblica
para lograr el efectivo cumplimiento de su misién.

NOVENTA Y SEIS: Los funcionarios podrén tomar
muestras de los productos fabricados o en proceso de
fabricacién, en el nimero y cantidad que consideren
conveniente, asi como también de las sustancias que se
utilicen en su preparacién, con el objeto de ser
evaluadas.

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

NOVENTA Y OCHO: Los propietarios, fabricantes,
importadores, comercializadores o expendedores de
Productos Naturales estdn en la obligacién de suplir
gratuitamente el nimero de muestras requeridas por las
autoridades sanitarias.

NOVENTA Y NUEVE: La Autoridad Contralora Sanitaria,

podréd suspender la comercializacion de un Producto

natural con actividad terapéutica cuando se presenten /;1
diferencias de los aspectos legales aprobados vy s
reportes de: falla terapéutica, toxicidad y/o eventos £
adversos, por cambios sustanciales o mayores de las
condiciones de aprobacién o especificaciones de calidad

con las que fue aprobado el producto.

—
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CIEN: La Autoridad Contralora Sanitaria podrd cancelar
el Registro Sanitario de un Producto natural con
actividad terapéutica por las siguientes razones:

« Un balance riesgo-beneficio inaceptable.

e Incumplimiento reiterado de las condiciones
ylo especificaciones de calidad con las que
fue aprobado.

e Cambios post-registro sustanciales no
autorizados.

CIENTO UNO: El incumplimiento de lo previsto en la
presente  Resolucion generard las medidas
sancionadoras establecidas en el ordenamiento juridico
vigente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

CIENTO DOS: Se establece un periodo seis (6) meses
para la actualizacién de la Autorizacién de instalacién y
funcionamiento de los Laboratorios, Casas de
Representacion, Droguerias y Casas Naturistas que se
encuentran establecidos en el territorio de la Republica
Bolivariana de Venezuela, asl como la actualizacién de
los Laboratorios, Casas de Representacién y
Droguerias existente en el Territorio.

CIENTO TRES: Se deroga la Resolucién N° SG-1329
del 06 de Noviembre de 1995, publicada en la Gaceta
Oficial N° 35.837 de fecha 14 de Noviembre de 1995.

CIENTO CUATRO: La presente Resolucién entrard en

vigencia a partir de su publicacién en Gaceta Oficial de

la Republica Bolivariana de Venezuela” /
ARTICULO 2: Fijar de conformidad con lo dispuesto en el articulo 139 del
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracién
Publica, los siguientes parametros a los fines de la sustanciacién del
procedimiento de consulta publica:

a. El texto del Proyecto de Resolucién de “NORMAS SANITARIAS
PARA LA FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION,
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, REGISTRO Y CONTROL
SANITARIO, PUBLICIDAD Y PROMOCION, TENENCIA, USOS,
PROCESAMIENTO, ENVASE, EMPAQUE, SUMINISTRO,
COMERCIALIZACION, ENSAYOS CLINICOS Y TODAS
AQUELLAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS
PRODUCTOS NATURALES CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA”,
sera publicado en el Portal WEB http://sacs.mpps.gob.velsiacs/,
a los fines de su conocimiento por parte de todos los ciudadanos y
ciudadanas, instituciones, gremios, asociaciones, partes
interesadas o entidades que deseen participar en el proceso de
consulta.
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LEY DE PUBLICACIONES OFICIALES
(22 DE JULIO DE 1941)

Articulo 11. La GACETA OFICIAL, creada por Decreto Ejecutivo del 11
de octubre de 1872, continuard editdndose 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 hdbiles, 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 iinico: Las ediciones extraordinarias de la GACETA OFICIAL
tendrdn una numeraci6n especial

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

Articulo 4. Las leyes, decretos y demds actos oficiales tendrdn caracter
de piiblicos por el hecho de aparecer en la GACETA OFICIAL DE LA
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, cuyos ejemplares
tendrin fuerza de documentos publicos.

b. El Informe de las opiniones y sugerencias debe ser enviadas por
escrito a la siguiente direccién: Ministerio del Poder Popular para
la Salud. Direccién General del Servicio Auténomo de Contraloria
Sanitaria, ubicada en el Centro Simén Bolivar, Edificio Sur, Portal

- Municipal, Piso 3, Oficina 324. El Silencio, Caracas, Venezuela,
Cédigo Postal 1010, Caracas, Telf. (0212) 408.05.02/ Fax (212)
4080505, o a ftravés del Comeo electronico:
consultaspublicas_sacs@mpps.gob.ve.

c. El proceso de Consulta Publica se extendera por un lapso de diez
(10) dias habiles contados a partir de la publicacion de la presente
Resolucién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, tiempo en el cual los interesados presentaran las
observaciones, comentarios Yy sugerencias que estimen
convenientes respecto al articulado propuesto.

ARTICULO 3: Una vez finalizado el plazo establecido en el Articulo 2, el
Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria, articulard si lo conside
necesario con aquellos actores, movimientos sociales, organisi
instituciones vinculadas al tema que notificaron sus a /
sugerencias, para que designen voceros que participen as;
discusiones técnicas sobre el tema con miras a consolidar el text ﬁnafgﬁi
=]
ARTICULO 4: La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su §
publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

I
Luuniquese y Publiquese,

MINISTERIO PUBLICO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO PUBLICO
Despacho de la Fiscal General de la Republica
Caracas, 13 de febrero de 2014
Afios 203° y 154°

RESOLUCION Ne 185

LUISA ORTEGA DiAZ
Fiscal General de la Repiblica

En ejercicio de la facultad conferida por el articulo 6 de la Ley
Orgénica del Ministerio Plblico y, en uso de las atribuciones establecidas en los
numerales 1 y 3 del articulo 25 eiusdem.

RESUELVE:

UNICQ: Trasladar al cludadano Abogado EUDOMAR GREGORIO
GARCIA BLANCO, titular de la cédula de identidad N° 11.220.596, quien se
viene desempefiando como FISCAL PROVISORIO en la Fiscalia Primera del
Ministerio Piblico de la Circunscripcién Judicial del estado Tachira, con sede en
San Cristébal; a la FISCALIA NOVENA del Ministerio Piblico de la

Circunsaripcién Judicial del estado Zulia, con sede en Maracaibo y competendia
plena, en sustitucién del cudadano Abogado Juan Carlos Muntaner Vivas, quien
pasar a otro destino, a partir del 19 de febrero de 2014 y hasta nuevas
instrucciones de esta Superioridad.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO PUBLICO
Despacho de la Fiscal General de la Republica
Caracas, 13 de febrero de 2014
Afios 203° y 154°

RESOLUCION N© 186

'LUISA ORTEGA DiAz
Fiscal General de la Replblica

En ejerddo de la facultad conferida por el articulo 6 de la Ley
Orgénica del Ministerio Plblico y, en uso de las atribuciones establecidas en los
numerales 1y 3 del articulo 25 eiusdem.

ONICO: Trasladar al ciudadano Abogado JUAN CARLOS
MUNTANER VIVAS, titular de la cédula de identidad N 7.902.208, quien se
viene desempefiando como FISCAL PROVISORIO en la Fiscalia Novena del

Ministerio Pdblico de la Circunscripcién Judidial del estado Zulia; a la FISCALEA
DECIMA SEGUNDA de! Ministerio Péblico de la ditada Gircunscripcién Judicial,
con sede en Mamczlhoymmpetendaplmalcargovacante,apamfdellsde
febrero de 2014 y hasta nuevas instrucciones de esta Superioridad.
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