MINISTERIO DE AGRICULTURA

INTRODUCCION

Los Profesionales Regente Autorizados de un establecimiento dedicado a la elaboracién de
Productos Bioldgicos, Quimicos, Farmacéuticos, asi como de expendios o Farmacias
Veterinarias y demdas negociaciones que por disposiciones reglamentarias requieren de
este profesional, estan obligados ante el “Ministerio de Agricultura”, a través de la DIGEGA,
a responder legal y profesionalmente de los Establecimientos, para constatar que los actos
y procedimientos a que se les ha autorizado, garanticen que cumplen con las disposiciones
legales a que se estdn sujetas, con el fin de asegurar la calidad, pureza, inocuidad,
estabilidad y eficacia de las materias primas asi como de los productos terminados o en
proceso de elaboracion, importacidn, distribucién, almacenamiento, difusiéon y venta, para
ello el Ministerio de Agricultura, les confiere la categoria de Regentes Sanitarios.

OBJETIVOS:

Orientar a los Profesionales Autorizados como Regentes en la obligacién Técnico-
Administrativas para el control de los Establecimientos y Productos para uso Veterinario.

REQUISITOS DE REGENTES:

1.- Para obtener autorizacion como Médico Veterinario Regente ente el Ministerio de
Agricultura, a favor de una empresa se requiere:

1.1.- Ser Médico Veterinario titulado, presentar copia fotostatica del titulo.

1.2.- Estar legalmente autorizado para ejercer su profesién, debiendo presentar copia
fotostatica de su cédula profesional. (Exequatur).

1.3.- Curriculum Profesional Actualizado.
1.4.- Dos (02) fotografias tamafio 2 x 2.
1.5.- Indicar domicilio particular asi como niimero telefénico en caso de existir.

1.6.- Horario de asistencia al Establecimiento.



PROCEDIMIENTO:

2.-

2.1.-

2.2.-

2.3.-

2.4.-

2.5.-

2.6.-

2.7.-

2.8.-

Para otorgar la REGENCIA que se solicita ante el Ministerio de Agricultura los
Establecimientos deberan presentar la siguiente documentacion:

Proposiciéon por escrito del Profesional que se pretenda ser Regente, por parte del
Establecimiento.

Copia del Contrato Notarial por parte del Médico Veterinario para presentar sus
servicios profesionales como REGENTE.

Nombre o Razén Social, ubicacién y clasificacién del Establecimiento cuya regencia
pretenda asumir el responsable autorizado por este Ministerio.

Horario de asistencia, no siendo menor de dos (02) horas, a la semana o de acuerdo
al numero de Productos Registrados.

Cuando una EMPRESA desee efectuar un cambio de Médico Veterinario Regente,
debera anexar a la solicitud de la carta de renuncia del Regente anterior, la carta de
aceptacion del nuevo Regente y la comunicacion de Regente por parte del
Establecimiento.

Presentados los requisitos sefalados, el Departamento de Sanidad Animal,
procedera a estudiar la documentacion respectiva, para conceder o negar la
autorizacién segun proceda.

Los REGENTES de las empresas deberan permanecer en funciones en dichos
Establecimientos el tiempo que el Ministerio les autorice en base a la clasificacién
de la negociacion y el tipo de operaciones que efectien o al nimero de Productos
registrados y este no sera menor de dos (02) horas a la semana, distribuidas en la
forma que mejor les convenga, el area de trabajo del Regente no tendra un radio de
accion de 60 kms de su residencia.

El nimero de Establecimientos a regentear por un Médico Veterinario sera sujeto a
la magnitud de dichas empresas y a la aprobacion por la DIGEGA, previo, acuerdo
entre las partes.



FUNCIONES DEL REGENTE:

3.-

3.1.-

3.2.-

3.3.-

3.4.-

3.5.-

3.6.-

3.7.-

3.8.-

3.9.-

3.10.-

Son obligaciones de los Profesionales Regentes las siguientes funciones:

Hacer que las EMPRESAS coloquen en un lugar visible al publico el Certificado de
Registro del Establecimiento de acuerdo al giro comercial, expedido y aprobado por
el Ministerio de Agricultura.

Colocar en un lugar visible la aceptacion del Médico Veterinario REGENTE,
indicando claramente el horario de asistencia.

Asistir ala Empresa por un lapso no menor al horario que tenga asignado.

Solicitar de manera conjunta con el Establecimiento por escrito todo tramite
relacionado con la autorizacién y registro de productos, certificado de registro
sanitario del Establecimiento veterinario, permisos de importacion, certificados de
Libre Venta y demas que deban efectuar con autorizacion de este Ministerio.

Vigilar que las condiciones bajo los cuales los Productos presentados, para su
Registro y que sirvieron de base para su aprobacién, no sufran modificaciones, ni
alteraciones que hagan variar las caracteristicas fisicas, quimicas, etc., de las
mismas.

Verificar que toda materia prima, cumpla con las especificaciones aceptadas
internacionalmente, segun el grado requerido para la elaboracion de los Productos
del Establecimiento, vigilar que la fecha de caducidad impresa en el Producto
corresponda a la menor vigencia de alguno de sus ingredientes o en su caso, el
periodo de caducidad que el Ministerio determine.

Verificar que en la advertencia estén sefialadas todas las medidas que deban
observarse en la utilizacion del Producto.

Cuidar que el almacenamiento, distribucion, transporte y ventas de productos se
efectiie en condiciones que garanticen su conservacion adecuada y sin sufrir
modificacion que altere su eficacia.

Los REGENTES de las EMPRESAS informaran del movimiento de compra-venta de
antibioticos, como vacunas y otros productos que requieren de este control, cuando
se les solicite de acuerdo a las necesidades del Ministerio de Agricultura para el
control de las mismas.

Informar anualmente o cuando lo requieran, la cancelacion, renovaciéon o
modificacion a la féormula de los Productos bajo su responsabilidad.



4.1.-

4.2.-

4.3.-

4.4.-

4.5.-

4.6.-

4.7.-

4.8.-

FUNCIONES EN EL EXPENDIO DE PRODUCTOS:

Los Médicos Veterinarios Regentes de expendios de Productos Veterinarios,
deberan:

Vigilar la identidad, conservacion y fechas de caducidad de los medicamentos o
productos que se expandan.

Orientar al propietario y al personal del Establecimiento en el cumplimiento de las
disposiciones reglamentarias vigentes técnicos-administrativos.

Asentar en el libro de control, los ingresos y egresos de los medicamentos que
requieren recetas médicas y tener a disposiciéon del personal de inspeccién las
recetas correspondientes.

Vigilar que no se preparen formularios magistrales o que no sean de injerencias
pecuarias.

Vigilar que los medicamentos que se conservan a temperatura adecuada, y/o la
indicada por el fabricante. Aquellos que tengan fecha de caducidad solo se
expendan si estan vigentes (antibioticos, vacunas, etc.)

Cuidar que las prescripciones se surtan de acuerdo con lo ordenado por los
Médicos Veterinarios correspondientes, evitando la sustitucion de los
medicamentos previamente sefialados.

Prohibir la venta de productos no registrados ante el Ministerio de Agricultura, o
que se expendan sin cumplir las especificaciones sefialadas por la legislacion
vigentes.

Evitar las prescripciones de mostrador, por personas no profesionales del
Establecimientos, exigir las recetas expendidas por los Médicos Veterinarios,
permitiendo la Venta Libre, s6lo de aquellos Productos que no signifiquen un riesgo
a la salud y estén clasificados como Productos populares.

EL REGENTE de un Establecimiento queda obligado a notificar su separaciéon
temporal o definitiva, lo que debera efectuarse en forma conjunta y/o individual
con el propietario de la misma y al Ministerio de Agricultura, a través de su
Departamento de Sanidad Animal y en un plazo maximo de quince (15) dias
habiles, anteriores a dejar de colaborar con el mencionado establecimiento,
proponiendo al responsable sustituto, que deberd permanecer el tiempo estipulado
en el Establecimiento.

4.-



En caso de enfermedad, ausencia, separacion o fallecimiento del Regente el
propietario del Establecimiento, esta obligado a comunicarlo en un plazo no mayor
de cinco (05) dias habiles al Ministerio de Agricultura, proponiendo al responsable
sustituto.

Informar del cambio de su domicilio particular al Ministerio de Agricultura, en un
plazo no mayor de cinco (05) dias.

Cuando el REGENTE del Establecimiento haya denunciado por escrito
oportunamente a este Ministerio de Agricultura, que las instrucciones dadas por él
no se cumplen por 6rdenes del propietario del Establecimiento o por negligencia de
alguno de los empleados, las sanciones no recaeran sobre el Médico Veterinario
Regente, sino sobre el propietario.

Los profesionales debidamente registrados ante este Ministerio de Agricultura, al aceptar
a la Regencia, deberan de hacerlo conscientes del compromiso moral y profesional que
contraen con el Ministerio de Agricultura, ya que con su actuacién, su conocimiento y su
intervencidn colaboraran estrechamente con el Ministerio de Agricultura por lo tanto, en
caso de no ejercer debidamente con sus funciones como Regente de un Establecimiento.
Seran sujetos a las sanciones que se consideren de lugar. Desde una amonestacidon hasta

la suspension de la Regencia.






