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RESOLUCION -

El Ministro del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia ¥ Paz, NESTOR LUIS
REVEROL TORRES, designado mediante Decreto N® 2,405 de fecha 2 de agosto de
2016, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica: Bolivariana de Venezuela NO
40.957, de la misma fecha, ratificado mediante Decreto N© 3.464, de fecha 14 de
junio de 2018, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela
N9 41.419, de la_misma fecha; en ejercicio de las competencias-que le confiere e
articulo 78 numerales 2, 19 y 27 del Decreto N©'1.424 con Rango, Valor y Fuerza de
Ley Orgdnica. de la Administracion. Publica, publicado en la Gaceta Oficlal de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 6,147, Extraordinario, de fecha 17 de noviembre
de 2014; en concordancia con lo.establecido en el articulo 31 del Decreto N©“2.378
sobre Organizacién General de la Administracién Piblica Nacional, publicado en-la
Gaceta Oficial de la Rep(blica Bolivariana de Venezuela NO 6.238 Extraordinario, de
fecha 13 de julio de 2016; y el articulo 2 del Decreto NO 1.624, de fecha 20 de febrero

de 2015, mediante el cual se dicta el Reglaments Organico del Ministerio del Poder
Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N 40.627, de fecha 24 de marzo de 2015; de
conformidad con lo establecido en el articulo 18, numerales 3, 4, 6, 8 y 14 v articulos
20 y 44 de la Ley Orgénica del Servicio de Policla y del Cuerpo de Policia Nacional
Bolivariana, publicada en la Gaceta Oficial de la Repuiblica Bolivariana de Venezuela N©
5.940 Extraordinario, de fecha 7 de diciembre de 2009, en concordancia con lo
previsto en los articulos 3° y 4° del Reglamento General de la Ley Orgénica del
Servicio de Policia y del Cuerpo de Policia Nacional Bolivariana, de fecha 21 de marzo
de 2017, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N°
6.290 Extracrdinario, de la misma ‘fecha,

POR CUANTO

Es deber del Estado venezolano garantizar la seguridad de las personas y de sus
bienes, en los distintos dmbitos politico territoriales, mediante la supervisién v control
de |a correcta actuacion policial,

POR CUANTO

Es necesario regular los prificipios y lineas de actuacién de los diversos cuerpos
policiales en sus respectivos ambitos politico territoriales, contenidos en la “Ley
Organica del Servicio de Policia y del Cuerpo de Policia Nacional Bolivariana, conforme
a los lineamientos y directrices dictados por el Organo Rector, a fin de asegurar sy
cabal desempefio, coordinacidn, sinergia y rendicion de cuentas en la garantia. del
orden publica, la paz social y la convivendia ciudadana,

POR CUANTO

Corresponde al Ministro del Poder Popular con competencia en. materia de seguridad
ciudadana, establecer y supervisar planes operativos especiales para los cuerpos de
policia-en circunstancias extradrdinarias o de desastres, con el fin de enfrentar de
forma efectiva situaciones que comprometan el ejercicio de'los derechos ciudadanios,
la paz social y convivencia ciudadana, .

RESUELVE

Articulo 1. Se designa al ciudadano JOSE SALVADOR VILORIA SOSA, titular de Ia
cédula de identidad N° V-10.207.569, como Supervisor del Instituto Autdnomo de
Policia’ del Municipio Libertador, del Distrito Capital, a los fines de velar por el
cumplimiento de las acciones y planes operativos especiales para el mantenimiento del
orden publico y la paz social, en la referida jurisdiccion,

Articulo 2. Se designa al ciudadano CARLOS EDUARDO MARQUEZ ARIAS,; titular
de |a cédula de identidad N© V-5.702.277, como Supervisor del Instituto Auténomo de
Policla del Municipio Sucre, del’ Estado Miranda, a los fines de velar por el
cumplimiento de las acciones y planes operativos especiales para el mantenimienta del
orden pblico y la paz social, en la referida jurisdiccién.

* Articulo 3. Se designa al-ciudadano ALEXT ENRIQUE ESCALONA MARRERO,

titular de la cédula de identidad N© V-7.786,260, como Supervisor del Instituto
Auténoma de Policia del Municipio:El Hatillo, del Estado Miranda, a los fines de velar
por el ‘cumplimiento de las acciones y planes ‘operativos especiales para el
mantenimiento del orden pliblico y la paz social, en la referida jurisdiccion,

Articulo 4. Se designa al dudadano ALBERTO ALEXANDER MATHEUS
MELENDEZ, titular de la cédula de identidad Ne V-10.597.658, como Supervisor del
Instituto Auténomo de Policia del Municipio Baruta, del Estado Miranda, a los fines de
velar por el cumplimiento de las acclones y planes operativos especiales para el
mantenimiento del orden piblico y la paz social, en la referida jurisdiccion.

Articulo 5. Se designa-al cludadano JUAN PEDRO GRILLO GONZALEZ, titular de
la cédula de identidad N© V-6.454.656, como Supervisor del Instituto Auténomo de
Policia ‘del Municipio Chacao, “del Estado Miranda, a los fines de velar por el
cumplimiento de las acciones y planes operativos especiales para el mantenimiento-del
orden piblico y la paz social, en |a referida jurisdiccién.

Articulo 6. Queda encargado de la ejecucién de esta Resolucién, el Despacho del
Viceministro del Sistema Integrado de Policia del Ministerio del Poder Popular para
Relaciones Interiores, Justicia y Paz. P

Articulo 7. Esta Resolucion erffrara en vigencla a partir de u publicacion en’la
Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela.

Ministro del

oge
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RESOLUCION N° 075

En ejercicio de fas competencias que le confiere el articuio 78 numerales 2,
13, 19 y 27 del Decreto con Range, Valor y Fuerza de Ley Organica de I3
Administracidn PObiica.. conforme con las compelendias del Ministerio del
Podar Popular para ia Salud astablecidas er: el articulc 46 del Decreto N°
2.378 sobré .Organizacién General de la Administracién Publica Nacional,
oublicado en la Gaceta Qficial Extraordinaria N° 6,238, de facha 13 ce julio
de 2016, este Despache Ministerial,
T

]

L POR CUANTO,

£l Slecutive Wacional, mediante Decreto N° 3,779 de fecha 12 de marzo de
2019, pudlicado en i3 Gaceta Oficdal de ‘la Republica Bolivariana de
Ver. vuda N° 6,432 de Ia misma fecha, dedlara el'Estado de Excepcidn y de
Emergencia  Econémick en tode el Territorioc Nacional, dadas las
circunstancias en ef amBito social, econdmico y politico gue afectan & orden
constitucional, fa paz sodial; la seguridad de la Nacién y a las ciudadaras y
ciudadanos e ja Pepublca Bolivariana de Venezudla, a fin de que el
Ejecutive Nacional adepte las medidas urgentes, efectivas, excepcienales y
Necesanas, paru asequrar a la poblacion el disfrute pieno de los derechos,
oreservar el oren Interno, el acceso oportuno & bienes y servicios,
alimentos, medicamertos y olros productos esenciales para la vida,

"%, . PORCUANTO, -

El Hloques 2conémico y las diversas actiones de factores fastistas han
reprcutido en contra de la poblacion, al extremo que se dificulta en ruchas
aczsiones'y se limita ef 2cceso de los medicamentos necesarios para 2 salic
y cufidad de vida de nuestro pueblo; habiendo ia pesibilidad dierta ce contar
con apoyo de pafses aliados bajo un esquema de solidaridad y reciprocidad
en '3 sentido de proveer desde sus laboratonias y empresas productaras,
mexicamentos de calidad, seguridad y eficacia comprobada,

POR CUANTO,

El inigrese de medicamentos de importancia en saiud piblica, no registrados
en @ pals, aptos para comercializacion y distribucién en la red plblica v
pnuada, &l Ministerio de Poder Popular para la Salud, pedra otorgar Permiso
15ar'na.10 Especial parz Impertacicn y Comercializacidn a través dal Sepvicio
Autnemo de Contralorfa Sanitaria (SACS), velande por los estdncares
internacionales de permisologia para productos de consumo humano, para
su licito comercio,

RESUELVE
OBIETO

Articulo 1° Esta Resoluddn tiene por objeto el establecimiento de un
régimen especial, de cardcter transitorio, a través de la implementacién de
medidas dirigidas a las empresas farmacéuticas no domicilizdas en la
Replbl:ca Bolivariana de Venezuela, para la importacién v comercializacion
de productos farmacéuticos no registrados en el pals, ni aprobados como
medicamentos de  servicio en el temitorio nacional, para atender
oportunamente  problemas de  disponibilidad y accesn, dentra de ios
estindares de control sanitaric de la Repdblica Solivariana de Venezuela,

AMBITO DE APLICACION
Articulo 2°, Quedan sujetas a esta Resolucidn, las personas iuridicas no
domiciliadas en e! territorio de la Replblica Bolivariana de Venezuela,
snte| 'esadas . en contribuir sclidariemente con el combate al blogueo
econdmico y su-repercusion en el accesa a medicamentos para fa poblacion
de Venezuela, tendran tas siguientes opclones:

a. Miarzas estratégicas con las empresas del Estado deberan prcserta'
ante el Minsterio del Poder Popular para la Salud, a través del
Viceministerio de Recursos, Tecrclogla y Regulacion, una Carta de
Intencidn pera celebrar alianza estratégica con la empresa del Estado
adstrita al Ministerio del Poder Popular para 12 Salud,

b. Mediarte la instalacién y funcionamiento de Casy de Representaciin, Iz
cual se solicitara a través del Servicio Autdnomo de Contraloria Sanitaria,
sealn los requisites estabiecidos por este organismo.

CONDICIONES DEL REGIMEN ESPECIAL
Articulo 3°, A efactos del récimen especial, de caracter transitorio, cua
estabiece esta Resolucion, las Empresas farmaciuticas no domiciiiadas en la
Replblica Belivariana de Venzzuele, interesadas en aportar solucicnas en
materia de salud, de acuerde con 0 establecido en el articulo 2 literal a) de

* esta Resoiucidn, deberdn suscribir Alianza Estratégica, como instrumentas

regulador de las potencialidades individuales y conjuntas que garanticen la
efectiva ejecucién ce la actividad, tomando en cufita ias siguientes
condiciones:

1. Manifastacion expresa de su voluntad, a través de carta dingida 2l
Ministro del Poder Popular para la Salud, para que a traves del
Despacho del Viceministerio de Recursos, Tecnologia y Regulacion
del Ministerio del Poder Popular para la Salud, se eval# el
planteam:ento formulade.

2. El Miristerio del Pocder Popular para ja Salud, en atencidn a las
patticularidades dal solicitante determinard, entre us entés
adsoritos  relacionadas con el Conglomerade  Productivo,
conitranarte que suscrinird |a Alianza Estratégica.

3. Lz importacion, comercializacidn y distribucién de los productos
farmacéuticos se teaiizara a través del Permiso Sanitaric de
Importacion y Comercializacion de productos farmacéuticos,
otergado por el Servicio Autdnomo de Contraloria Sanitaria (SACS).

4. St deben fijer los aportes y beneficios que las partes e manera
individual y conjuntz aportan a la Alianza Estratégica,

5. Determinar las acciones necasarias para designar al enfe ejecutor
por parte de fa Replblica Bolivariana de Venezuela, como Casa de
Representacion de ios productos farmacéuticos de fa Empresa
farmacéutica no domiciliade en la Replbica Bolivariana de
Venezuela, )

6. Establecer Ins plazos para la designacion del ente sjecutor por
parte de la Repiblica Bolivariana de Venezuela, como Casa de
Represenzacidn de los productos farmacéuticos de fa Empresa
farmacéutica no domiciada en I3 Repuhma Bolivariana de
Venezuela.

7. Se fijaran los porcentajes de comercializacidn v distribucian de los
productos farmacéuticos.

8. El aimacenamiento de los preductes deslinados para ¢l sechor
publico, se realizard dentro de los zlmarenss dependientas del
Ministerio del Poder Popular para la Salud.

9. Los precios de los productos en el mercado privado deberan cumplir
con los estandares de costos que fifa f Ejecutivo Nacional, o por
asociaciones estratégicas autorizadas por el estado a través del
Ministerio del Poder Popular para la Salud.

10.E1 Institutc Nacional de Higiene Rafael Rangel, priorizard fos
registros sanitarios que se realicen en ejecucion de este régimen
espacial,

Se exceptizn de estas condiciones, tocdas aguellas personas juridicas no
domiciliadas 2n e territorio de la Repiblica Bolivariana de Venezuela, que
tramiten la instalacién y funcionamiento de Casa de Representacién a que se
contrag el articulo 2 iiteral b de esta Resoiucidn.

DEL PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION Y
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 4%, La Empresa farmacéutica no domiciliada en 1a Republica
Boiivariana de Venszuela para ahtaner el permiso sanitarie de importaddn y
comercializacion de procuctos farmacéuticos, cumplido el numeral { ef
articulo 3 de esta Resolucion, presentard:znte el Ministerio del Poder Popular
para la Salud, a través del ServidowAutdnomo de Contraloria Sanituria
(SACS}, los requisitos que se detallan a continuacidn:
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3) Carta de solicitud del Permiso Sanitario de Importacidn y
-Comercializacion de Procuctos Farmacéuticos, dirigidz al Servicio
futdnomo ce Contraloria Sanitarie, con indicacion de Nombre del
Principio active, presentacion, Canlidedes a importar, laboratorio
fabricante, y su Gireccion, puerto de entrada y salida.

b) Documentacion leal de la empresa importadora, con identificacion
de sus representantes legales, farmacéutico patrocinante vy
credenciales para celebrar la alianza estratégica.

¢} Expediente de cada producto a importar que contenga:

+ Ceriificado de Producto Farmacéutico vigente segin medelo de
la OMS, expedida por la autoridad sanitaria del pafs de origen.

» Registro Sanitario del pais de origen.

» Método de andlisis de producto terminado.

Pardgrafo 1 En caso de que el Certificado de Producto
Farmacéutico no corresponda al moedeie de la OMS, se deberd
anexar certificado de libre venta y certificado de Buenas Praciicas
de Manufacturz, emitido por lz autoridad reguladors del pais
fabricante,

Paragrafo 2: Los documentcs Gise acompafian la solicitud deberdn
estar traducidos al casteliano o en su defecto, al idioma inglés.

Al liegar el producto a la Republica Bolivariana de Venezuels, se deben
remitir al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR), las
muestras necesarias para la correspondiente revision de lote.

Pasterior a fa importacion y comerdializacion, los Productos Farmaceutizos
objete de esta Resolucion, deben cumplir con e programz de
farmacovigilandia establecido por el Institufo Macional de Higiene Rafael
Rangel.

Los interesados, deberdn comparacer personzlmente o con Poder de
Representacién ante la Direccion General del Servicio Autbnomo de
Contraloria Sanitara (SACS), ubicada en el piso 3, Oficina 324, Edificic Sur,
dei Centro Simon Belivar, Distrito Capital, en el Edificip sede donds funcicna
el Ministerio del Poder Papular para la Salud, y consignar la documentacion
que se exige.

Fl permisc sanitario de importacion y comerdalizacién de productos
farmacéuticos, se emitird en un lapso maximo de 5 dias habiles. A tales
efectos, podrd efectuarse el ratiro cel documento de lunes a viemnes, en el
horario comprendido de 8:30 am a 12:00m y de 1:00pm a 4:00pm,
debiendo firmar |3 recepcion, con su nombre y apeflido, estampar huelfa
dactilar todo lo cual seré archivado en el expediente de cada empresa
sficitante.

A los efectos, de esta Resolucién el permiso sanitario de impertacicn y
comerciaizacion Eie productos farmacéuticos, tendrd una vigencia de un
lzpso de un (1) afio, prorrogable por un (1) afio mds y en una sola vez.

En caso de la solicitud de-prirroga del Permiso que se establece en esta
Resolucidn, fa empresa solicitante deberd demostrar ante el Servicic
Auténomo de Contraloria Sanitaria (SACS), que ha realizado previamente los
trémites pertinentes ante ef Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangal”,
para ei otorgamiento de Registro Sanitario de Producte Farmacéutico,

La empresa farmacéutica no domiciliada en la Repiblica Boiivariana ce
Veneruela, que obtenga o permiso santario de impotacidn y
comerciaiizacion de productos Farmacéuticos, deberd una vez hegace ¢
oroducto al pais, enviar al Instituto Nacicnal de Higiene “Rafael Range!”
/INHRR), las muestras necesarias para fa correspondiente control de fote,
con el certificado de andlisis de lote de producto terminads, el método de
andlisis del producto terminado importado, y notificar al Servicio Auténomo
de Contratoria Sanitaria 1z ejacucion de este proceso,

El Institute Nacional de tigiens “Rafael Rangel”, en el casa de lgs Alisnzas
Estratégicas, deberd habilter los mecanismos necesarics para la emisicn
opartuna v expedita de los correspondientes registros sanitarios, sin
menoscabo de la normativa legal vigente. .

CONDICIONES DE LA UNIDAD MINIMA DE DISPENSACION

Articulo 5° A los fines de procurar trazabilidad, acceso y uso racionai ce
ios productos farmacéuticos importados y comercializados haciendo uso del
permiso sanitaric de importacidn, referidos en esta Resolucicn, deberdn
tener impreso en la unidad minima de dispensacion er idioma castellanc: ¢
nimero dei respectivo permisc, nombre del principio active, forma
farmacéutica, corcentracion, nimero de lote, fecha de elaboracidn, fecha de
vencimiento y nimerc de registro sanitario en el pals de origen.

En case de no poder realizar |a impresion o coiccar fa etiqueta en el pais dz
origen; Iz empresa impartadora deberd solicitar autorizacién ante el Servicio
Autoromo de Contraloria Sanitaria (SACS), para etiquetar 10s productos en
¢l temitorio racional.

EXCLUSIONES

Articulo 6°, Quedan excuidcs de esta Resolucidn ias especialidades
farmacéuticas tipo &, Tipo By los productos diolégicos tipo AL, AZ, BLy B2,
definides en ias normas de la Junta Revisora de Productos Farmaceutices,
a5 como los productos categoria: Psicotdpicas, Estupefacientes, y
Precursores.

ENCARGADOS DE EJECUCION

Articulo 7°, E Oirector General del Servicic Autdnomo de Contralorfa
Sanitaria {SACS), la Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafzel
Ranges” (INHRR) y ¢l Viceministro de Recurses, Tecnoloaia v Reguiacion del
Ministerio cel Poder Popular para la Saiud, quedan encargados de
elecucion de este Pesolucion,

VIGENCIA DEL REGIMEN ESPECIAL

Articulo 8°, Esta Resolucion tendré vigencia hasta € 31 de didembre de
2019, prorrogable por un {1) afic.




