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Nota C-053-24

Señora
Christianne Escalante
C'iudad

!gL: Trámites de productos farmacéuticos veterinarios ante la Dirección de Salud Animal del
Ministerio de Desanollo Agropecuario.

Señora Escalante:

Por este medio se da respuesta a su escrito sin fecha, recibido el día 4 de marzo de 2024. mediantc
el cual solicita a este Despacho, una opinión o criterio ref'erente a los trámites de productos
tarmacéuticos veterinarios ante la Dirección de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo
Agropecuario. bajo el amparo de la normativa nacional y el Reglamento Técnico
Centroamericano, en los siguientes términos:

" ... Al amparo de la m¡rmativa nacional y reciente udopción por parte de
Panamú <le los Reglamentos Centroamericunos (RTCA) en muteria de
regislro sanilario, tengo a bien consultar Io siguiente:
u) Refrendo del .formulario o/icial por purte de un regente veterinqrio: AI

amparo de k¡s RTCS, puede la autoridad sanitaria exigir algún otro
<locumento re.frendado por un profesional yeterinario?
Lo anterior como resultado, de la exigencia que nolas como: correcci¡in
de cerli/icodos de registros sanitarios sean también por cl pntfesionul
velerinario paralelo al apoderado legal.

b) Si para realizar los siguientes lipos de trámit¿s ante la Direcc'i¡itt
Nacit¡nal de Salud Animal, existe la obligatoriedad de tener la condici[»t
de ofcina regislranle y que las notas o solicitudes estén refrendados por
pr<tfesional veterinario o bien pueden ser geslbnadqs a través del
Apoderado Legaldel dueño del producto o tiluldr del regislro sunitario:. Solicilud de hnpor¡qción de muestra sin vulor comerc,iul (fines

registtoles). Fundamento Legal bajo el cuul se ampara la Dirección
nucional de Salud Animal para exigit. obtener autorización u trayés de
ojicina registrante y que dicha solicitud esté relientlatla por un
pr ofe s i o na I v e t e rinari o.

. Solicitud de certificaciones generales.

. Solicitud de correcciones de certif;cados de registo sanitarios.
En la actualidad cualquier persona interesada puede imporlqr nuestru
sin vuk¡r comercial, ya sea que realice o no un lrámite de registro
sanilurio, pero siempre que oblengo la auk¡rización por el ente
compel enle (c uundo aplique).

c) Renovqc¡ones: Si un producto antes de Ia entrada en vigor de k» RTC.4
obtuvo registro sanitario el cual ampara 2 conccnlraciones o
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presentaciones distinlas, y ul momenb de su renovacitin en 2021
(poslerbr a bs RTCA), se deberd prorrogar dicho registro sanitario btjo
las mismas condiciones o se deberá gestionur un nuevo registo puru lu
olra concenlración o presenlación'/ "

Esta Procuraduría debe inicialmente advertir que el artículo 2 de la Ley No.38 de 3l de julio de
2000, que aprueba sl Estatuto Orgánico de la Procuraduría de la Administración. señala quc sus
actuaciones "...se exlienden al dmbito jurídico qdministrativo del Eslado. exclulendo las
funciones jurisdiccionales, legislativas y en general las compefencias especiales que tengon
olros orgonismos oficiales". condición que no se configura en el caso que ocupa a este Despacho:
toda vez que lo solicitado guarda relación con un análisis respecto la legalidad y alcance de actos
administrativos materiali zados. los cuales sozan de presunción de leqalidad. tienen luerza
oblir¡atoria inmediata. y deben ser aD licados mientras sus el'ectos no sean susDe ndidos- o sean
declarados contrarios a la Constitución PolÍtica. la ley o los reulamentos rales por los
tribunales competente como es el caso de la "exigencia que nolas cotno: cr¡rretc'i(tn tle
cerlificudos de regislros sanilarios sean ¡ambién por el profesionul veterinario parulalo ol
apoderado legal" y el "./undamento legal buio el cual se ampara la Dirección Nacional tle Sulud
Animul para exigir oblener uutorización a través dc olicina regislrante y que ¿ichq solicitud esté
refiendado por un prolésional veterinario", a las que hace referencia expresa el escrito.

Aunado a ello, de conformidad con el numeral I del afículo 6 de la citada Ley No.38 de 2000.
corresponde a esta Procuraduría 'Tervi/ de consejera jurídica a los servidores públicos
adminislrativos que consultaren su porecer rcspeclo a determinoda interpretación de ta ley o et
procedimiento que se debe seguir en un caso concrelo", presupueslos que tampoco se ajuslan a
esta acción particular.

En consecuencia, bajo estas restricciones de ley, no es dable a este Despacho emitir un
pronunciamiento de fondo en cuanto al tema en consulta; no obstante. con fundamento en el
artículo 4l constitucional, y en lo dispuesto por el artículo 3, numeral 6, de la Ley No.j8 de 2000,
se le brinda la presente respuesta orientativa, aclarando que la misma no constiluye un
pronunciamiento de fondo o un criterio jurídico concluyente que determine una posición
vinculante.

I. De Ia presunción de legalidad de los actos administrativos.

La aplicación de este principio ha sido determinada por la Sala Tercera de lo Contencioso
Administrativo y Laboral de la corte suprema de Justicia, en Sentencia de l2 de noviembre de
2008. a saber:

El artículo l5 del código civil consagra el principio de presunción de legalidad de los acros
administrativos, en concordancia con el artículo 46 de la Ley No.38 de 2000. el cual prot'esa que
"las tirdenes y demás actos en firme del Gobiemo Central o de las entidades descentralizadas dc
carácter individual, tienen fuerza obligatoria inmediata. y serán aplicarlos mientras sus
efectos no sean suspendidos. no se declaren contrarios a Ia Constitución Política. a la ley o a
los reglamentos generales por los tribunales competentes.'"
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Es decir, en términos generales, mientras los actos administrativos no sean declarado s contraricls
a Ia Constitución y la ley por autoridad comoelente Dara ello. deben ser conside rados válidos v.
oor tanlo. su aolic ión es oblisatoria.

Dicha sentencia fue emitida por la Corte Suprema de Justicia, en el ejercicio de las lácultades
constitucionales y legales que le atribuyen el artículo 206 de la Constitución Política de la
República de Panamá y el artículo 97 del Código Judicial, que a la letra disponen:

"Arlículo 206. La Corte Supre,na de Justicia tendru, entre sus alribucit»tts
constiluc'ionales y legales, Ias siguientes:

La jurisdicción contencioso-a.lminislraliNu respeclo de lt¡s aclos.
omisiones, preslación de./éctuosa o deJiciente de los sen,ickts púhlic.os,
resoluciones, órdenes o disposiciones que ejecuten, adopten, expidun
o en que incurran en ejercicio de sus .lunciones o prctexlendo
ejercerlas, los .funcionurios públicos y auk¡ridades nuck¡nales,
provinciales, municipales y de las entidades públicas aut(nomas o
semiqutónomas. A lul./in, la Corte Suprema de Justicio con autlienci¿t
del Procura<lor de lu Administrdción, potlrú anular los actos acusutlos
de ilegalidad: reslablecer el derecho particular yk ado: estutuir
nuevas disposiciones en reemplazo de las impugnadus ¡- pntnunciarce
prejudicialmenle acerco del sentido !' alconce de un acto
administralivo o de su valor legal.

I Lo resahudo es nuestro)

"Attículo 97. A la Sala Tercera le estan atribuidos los pr<tcesos que se
originen por oclos, omisiones, prestaciones defecluosas o deficicntes de kx
servidores públicos, resoluciones, órdenes o disposicir»tes que e¡ecuten,
odoplen, expidan o en que incurran en ejercicio de sus funciones o
pretexlando ejercerlas, Ios funcíonarios públicos o autoridades nacit»tules,
provinciules, mmicipales ), de las entidades públicas uutónomas o
semieutónomas.

En c'onsccuenciu, la Sqlu Tercera conocerá en muferiu udmin¡stratiyu de k¡
siguiente:
l. De los decretos, órdenes, ¡esoluciones o cualesquiero oclos, seon

generales o individuales, en molerio administralivu, que se ucusen de
ilegalidad:

( [-o resaltado es nuestro)

"Dentro del marco explicativo del negocio jurídico que se venlila, huelga
indicqr en cuanlo al pr¡ncipio de legalidad de los uclos adminislralitos se
reJiere, llamado asi por la doclrina administratiyu, se asume (lue, bdo ucto
emanado de quien <tstenta la calidad de.funcionario y dictado en ejercicío de
sus qtribuciones, liene validez y efcucia jurídica hasta tünto dubridad
competente no declare lo contrario; en consecuencia, es haslo ese mom¿nto
que rev¡ste de legalidad y obliga los acbs proferidos por auktridad
competente paru ello."
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Visto lo anterior, debe manifestarse que la presunción de legalidad de los actos administrativos
de carácter general o particular no es absoluta, al exislir pronunciamientos de la Sala Tercera de
lo Contencioso Administrativo y Laboral de la Corte Suprema de Justicia en tal sentido. de entre
los cuales, se cita la Sentencia de 30 de diciembre de 201l, que señala:

"Al efecto, la Sala debe manifestar que en nuestro ordenumiento jurídico rige
el principio de "presunción de legalidad" de los actos adt¡inistrutivos, s¿gun
el cual, éstcts se presumen legules o válidos, de modo que, quien afirme su
ilegalidad, debe probarla plenamente (Cfr. arr. l5 del Código C'ivi\. Sobrc
esle coru¡cido principio, el prafesor ¡' tratadista José Roberto Dromi ruts
ilwtrq de la sigu¡ente .fbrma:

"Lu presunción de legalitlad no es un medi<t de prueba; atqñe u la carga de
la pruebu y fija una regla de inversk)n de la carga dc lu pruebu. Anle uLlos
ubsolutamente nuk¡s, rut hcrce Jitlla acreditar la ilegitimidatl, porque ellos no
liencn presunción de legitimidad.

EI principio de presunción de legalidad de los actos admin¡strufivos no
significa un valor absoluto, menos aún indisculible, pues por eso se lu califica
coao presunción. La presunción de legitimidud es relativa v Jirmalmente
apurente. La presunción de legitimidad de que goza el aclo adminislrativo de
que fue emitido conforme a derecho, no es absolula, sino simple, pu<liendo
ser desvir¡uada por el in¡eresado, demoslrando que el acto controvierle el
orden jurídico."

(DROMI, José Roberto. Citarlo por PENAGOS, Gustav<¡. El acto
adnin¡strativo. Tomo l. Ediciones Libreria del Profesional. 5. Edición. Sunta
Fe de Bogotá. 1992. pág. 266).*

II Del Protocolo de Guatemala de 1993 - Protocolo al rratado General «lc Integración
Económica Centroamericana.

El día l3 de diciembre de 1960, dado el exiguo comercio intrarregional y la palmaria competencia
por los mercados intemacionales, las repúblicas de Costa Rica. El Salvador, Cuatemala, Honduras
y Nicaragua, suscribieron el Tratado General de Integración Económica Centroamericana. con el
objetivo de integrar las economías y desarrollar conjuntamente a Centroamérica. promoviendo
politicas de reciprocidad y la lbrmación de un Mercado común Centroamcricano (MCCA).

En el marco de la XI Reunión de Presidentes Centroamericanos, realizada el dia l3 de diciembre
de 1991. los presidentes de costa Rica, El salvador, Guatemala. Honduras. Nicaragua y pananrá.
suscriben el Protocolo de Tegucigalpal, que reforma la carta de la organizacién je Estados
Centroamericanos (ODECA)2 y redefine el modelo de integración, estableiiendo el Sistema de la
Integración centroamericana (slcA), compuesto por cuatro (4) subsistemas de integración, a
saber: Económica, social, Ambiental y Politica. Aprobado por la Ley No.l0 de 3 de enero de
1996, publicada en la Gaceta Oficial No.22945 de 5 de enero de 1996.

I Protocolo de Teguc¡galpa a la Carta de la Organización de Estados Centroamericanos de l3 de diciembre de 199l.I Carta de San Salvador de 14 de octubre de 1951, sustituida por la Carta de San Salvador de l2 de dicienrbre de
t962.
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En el Protocolo al Tratado General de lntegración Económica Centroamericana de 29 de octubre
de 1993 (Protocolo de Guatemala), y su Enmienda de 27 de f'ebrero de 2002, aprobado por la Ley
No.25de l0deabril de 2013, publicada en la Gaceta Oticial No.27268-A de I 7 de abril de20l3.
los Estados Parte se comprometen a alcanzar una unión aduanera y constituyen la Secretaría de
Integración Económica Cenlroamericana (SIECA), con sede en Guatemala. Los artículos 37. 38.
39 y 55 de dicho instrumento, en su parte pertinente, indican:

"A ículo 37.
l- El Subsistema de Inlegración Económica Centroamericana, comprende

los órgdnos e instituciones que se delallan a conlinuación:
2. Son órganos:

a) El Consejo de Ministros de Integración Económica:

"Artícuk,38.
l. El Consejo de Minisft<¡s (¡e lntegrqción Económicu esturú u»tli»»ruclo

por el Ministro que en cadu Estudo Purtc tenga bujo su t'om¡tctentiu kts
asuntos de la integntción económic.t f tendrú u su cargo la coordinución,
armonizac ón, convergencia o unilicación de los políticas económicas
de los países.

(Lo resaltado es nuestro)

Artículo 39.
l. Las propueslas de políticas generules ¡ dircctices fundamenlules del

Subsislema de Integración Económica Cenlroume¡iconq serún

fo¡muludas por el Consejo de Ministros de Integrución Económica, ton
la.finalidad de someterlas a aprobación de lu Reuniút de Presiclcntes
C'enlroumericanos.

2. Los órganos del Subsistema de Integrución Económica, u truyés de
actit'idqdes, programas, proyeclos )) qctos udministralivos ejccutdtún
directamenle o por delegac'ión en los órgunos correspon.l¡entes la,:\

in<licadus políticas y directrices del Subsistemu.

(Lo resaltado es nuestro)

"Articuh 55

2. Los aclos udminislrutivos del Subsistcmu de Integra<.itit Ect»uhnicu s¿

expresarórt en Resoluciones, Reglanentos,,lcuenlos t' Rcc¡»ttencluci¡¡nt's.
Lus Resoluciones son los actos obligototios medionle los cuales. el
Consejo de Minislros de Integroción Económica adoptarú decisiones
rclercnles a osunbs inle os del Subsistema, lales como kts relativos ol
funcionamienlo de kts órgonos ! el seguimiento de polilicas
institucionoles de la inlegración econúmicu.

(Lo resaltado es nuesiro)

En los citados aliculos del Protocolo de Guatemala de 1993, se observa la atribución concedida
al Consejo de Ministros para la lntegración Económica (COMIECO), respecto a las políticas
económicas. así como la obligatoriedad jurídica de las resoluciones que emita: denlro de las
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cuales se sitúa la Resoluc¡ón No.257-2010 (COMIECO-LIX)3, de t¡ de diciembre de 2010. quc
aprueba el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51 :08 ",lfudiutmt'nto:
valerinorios y Productos Afines. Requisitos de Registro sanitario y Control" . el cual füe adoptado
por el Decreto Ejecutivo No.99 de 4 de agosto de 2015 del Ministerio de Desanollo Agropecuar¡o.
publicado en la Gaceta Oficial No.27841-C de 7 de agosto de 201 5, del cual se resalla lo iiguiente:

"A¡tículo 2. El Reglamento Técnico Centoemericunct adoptado a truvés tle
este Decreto Ej¿culiyo prevalece sobre la n<trmativu panumeñu vigenle ). cs
de obligutorio cumplimienlo. Las no¡mas señalo(las como complementorias
en el a ículo siguiente, sólo se¡án aplicados en ktdo aquello que no sea
contrurio ol Reglamento Técnico Cenlroamericono udoplado en el presente
Decreto Ejecutivo.

A iculo 3. Corresponde la vigilancia y verificación de cste Reglumenl<t
Técnic'o, a la Dirccción Nacional de Satud Animal del Ministerio de
De sato I I o Agropec uar io. "
(Lo resaltado es nuestro)

Con posterioridad, dicho Reulamento TCCnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08 lue

De estos artículos 2 y 3 ibídem, se desprende que las funciones de vigilancia y verificación del
Rcglamento Técnico Centroamericano corresponden a la Dirección Nacional de Salud Anirnal tlel
Ministerio de Desarrollo Agropecuario, y que sus normas serán aplicables en cuanto no contraricn
lo dispuesto en el propio reglamento.

modiflcado por la Resolución No.436-2020 (COMIECO-XCIII), que aprueba
Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51 :18, que seguidamente será examinado.

el Re lanrento

IIl. Del Reglamento Técnico centroamericano RTCA 6s.05.51 :18 " Medicantenros
Velerinarios, Produclos Alines y sus Eslablecimienlos. Requisitos de Registro Sanitorio
y Conlrol" .

El Reslamento Técn lco Centroamericano RTCA 65.05.51 :18 " l\,ledicuntcntos l'clcrinur t.s.

Productos llines y sus Establecimientos. Requisiros tle Regi,;to sanitut,iu )' conrrcl". l'ue
aprobado por la Resolución No.436-2020 (coMIECo-xcIII)1. de l0 de dicienrbre de 2020.
del consejo de Ministros de Integración Económica, bajo el amparo del protocolo al rratatlo
General de Integración Económica centroamericana de 1993 (protocolo de Guatemala). Iln
Panamá. lue publicado en la Gaceta Oficial No.29242 de l6 de marzo de 2021.

Inicialmente, en su artículo 2, el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.5 1 :1 8
disponc su aplicación a los "medicamentos Neterinarios y productos a/ine.s. usí cttmo u lo.s

I hltps:/www.sieca. intiproducto/resolucion-257-20 I 0-comieco/
r https://www.sieca.inlproducto/resoluc¡on-436-2020-comieco/

cstahlecimientos que los registran,./bbrican, comerciqlizan. tlespachan o expentlen. frucc.ionun o
almacenan en los Estutlos Porte", y exceptuando al "registro sanilario de la.r marerius ¡tri»uts
puro elaborar medicamenlos velerinarios y productos aJines" y a las ".formulat,ione.s mugislrulas
velerinuria;'' y su.s establecimienlos" .
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En temas atinentes al objeto bajo estudio, el IT ulamento I'écnico Centroameri CANO RTCA
5 5.51:18 determina lo siguiente

El registro sanitario está definido, en el numeral 3.42 ibídem. como el "prucedimiento metliante
el cual lo autotidad compelenle de un Estudo Parle aprueba lo comercialización dc un
ntdicumcnlo velerinarkt. producto a/in o el ./ ncionumiento dc un establacimienlo veterinurio,
luego de cumplir con los requisilos establecidos por ésla" .

Cabe anotar que dicho instrumento jurídico distingue entre el registro sanitario de
establecimientos (articulo 4) y de medicamentos veterinarios y productos afines (aficulo 5)"
separando en este último entre los comunes (regla general) y los simplificados (para productos
listados).

En el caso de registro sanitario de medicamentos veterinarios y productos aflnes. deberá utilizarse
el fbrmulario de solicitud Al (medicamentos, químicos y ectoparasiticidas de uso veterinario) o
,A2 (productos biológicos de uso veterinario), los cuales en su modelo exif¡e n la llrma del resente
veterinario, definido
conformidad con las
con las responsabil
establecimientos velerinorios". En consecuencia- oor virtud del Resl amcnlo Técnico
Centroamericano RTC 65.05.51:18, todas las soliciludes de rer¡istro sanitario deben estar

en el artículo 3.44 ídem como "profesional méclico wterinario rluc, de
disposiciones legales de cada Eslado Parte, es autorizatlo paro que cumplu
idodes de la dirección técnico, cientiJica y profesional de los distinto:;

refien dadas oor el Reuen te Veterinario.

De lo anterior se colige en forma diálana la potestad de la Direcc l0ll
del Ministerio de Desarrollo Agropecuario, dada su condic
y verilicar el cumplimiento del Reglamento Técnico Cent
establecer requisitos que sean pertinentes al ordenamien
resulten contrarios al reglamento técnico. de conformidad
del Decreto Ejecutivo No.99 de 4 de agosto de 2015. entre

ión de autoridad competente de vigilar
roanlencano R'fCA 65.05.51 : I 8. para
to jurídico nacional. siempre c¡ue no
con lo dispuesto en los artículos 2 v 3

ellos la de reouerir oue la solicitud de

Nacional de Salud Aninral

co¡Teccl ón del certificado de resistro san itario esté refrendada por el Resente Veterinario.

En otro aspeclo contemplado por la peticionaria, al señalar que "En la ¿tctualitlatl cuulquiL't.
pe$onu inleresada puede imporlor mueslras sin valor comercial. yu sea que raulicc o no un
lrámite de registro sonitario, pero siempre que ob
(cuondo aplique)", debe acudirse a los acápites 7 y
RTCA 65.05.51:18 . del siguiente tenor:

lengo la lutori?oci
l0 del Reslamento

por al enle cqmpetente
cnico Centroamericano

ón
Té

"7. Exención d¿ Resistro Sanitario. Se eximen del registro sonitario kts
productos en los siguienles casos:
a) Anle una emergencia decrelada, eventualidad sunitaria o en protección u

un interés público nacional.
b) Con fines de investigación, previo cumplimiento de bs requisitus

establecidos en el Anex; F y de acuerdo con el protocolo de ensayo clínico
establecido en el Anexo L del presente reglamento, según correspontla.

c) Parq cempañas sanitarias oficiales.

A. Registro Sanitario.
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d) Muestrus médicos con lines de rcgistro sunitario.
e) Donuciones.

./) Medicamenlos velerinarios bajo prescripción yeterinaria, deslinados al
tratamienlo de un animal especifico cuando no exisla ningún produck)
similar registrado en el Eslado Parte.

No se permite la solicitud de exención de registru sanitario para prin.'ipios
oclivos pr<thibidos, para enfermedades de notificución lr.ansfronteü;a
(exóticos) o que se encuentren reslringidos para las espccies u lus que se
desline el produclo, según cada Estado Parte.

Los aulotitlodes compelenles deben analizar las solicitudes de exención de
regislro, t'alorando que los mismts cumplon con kt establecido en el
presente reglarnento ! que el producto no conslilu!-a riesgo inadmisible a la
salud pública, salud animol o ol ombiente, debiendo las uubridotles
deleminar lo confidad, fines ¡ bs requisilos u cumplir según b estobleciút
por ct du Eslo¡lo Parle.

10. ('otttliciones pqra la Importación. Lo autoridud cotnpetente dcl Estu.lo
Purte solsmente autorizará solicitudes de importaciótr con Jines
comerciales, de produclos que cuenten con el reg¡stro suniturio dcb¡dqmente
aprobudo )¡ vigente o en proceso de rent¡vucititt y uquclk» caxts
«tnlenplados en el numeral 7 (exenciones del registro sunitdrio).,,

15. Control de Establecimientos v d¿ k¡s Ll«licema nbs Vetrrinqrios y
Pr¡ uct Alines
l5.l Los pu[ses miembros, deben establece¡ las medidas ¡ qclivitlades (le

conlrol y ftscalización sobre los establccimientos y productos
involucrudos en el registro sanitqrio, la fubricución, .frucciono icnto,
impo üción, ulmacenqmienlo, exportackin, rcexportuc'iótt, reempd(lue,
tlistribución, despacho, expendio, nanejo ), uso de nedicamcnt¡¡s
velerinarios y productos afines."

(Lo resaltado es nuestro)

En los mismos se punlualiza que la Direcc ión Nacional de Sal Animal del Ministerio de
Desarrollo Agropecuario. como autoridad competente. sólo puede autorizar la im portación con
fl¡res comerciales de orod uctos lnscrrtos en Reu rstro Sanitario , con las excepciones enumeradas
en el artículo 7 ibídem. Es decir que el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51 : 18.
en términos generales, no contempla imnortaciones sin fines comerciales. ni de productos n0
inscritos en el Re,.listro Sanitario . por lo que no es dable entender que sirva de lundamento j uridico
para tales efectos. salvo las referidas exenciones.

Entre d ichas excepciones se precisan las "mueslras médicas con.fines de registo saniturio,,
(artícul o 7.d). por lo que el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51: I 8 tampoco
ampara Ia importación de muestras médi cas para fines distintos a Ia inscri pci¿)n en el rcgrstro
sanitario. En todo caso. confbrme el último pánalb del artículo 7 y el artículo l5.l ibirlem.
compete a Ia Dirección Nacional de Salud Animal decidir cuáles solicitudes de exención del
registro sanitario cumplen con los requisitos del reglamento, así como requerir requisitos
adicionales para dar cumplimiento a la legislación patria.
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Ahora bien. si dada la naturaleza v Dosibles imolicaciones de los establecimienlos veterinarios y/o
dc los n.redicamentos veterinarios y oroductos alines, el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 65.05.51:18 exige la firma del Regente Veterinario en la solicitud de inscripciirn en el
Registro Sanitario. en su condición de responsable técnico. cientitico y prolesionali. dc esa misn¡a
naturaleza y posibles implicaciones, aunado a las funciones de control y fiscalización dispuestas
en el artículo I 5. I ibídem. se desprende la repercusión de exisi r la firma del Reqente Veterinario
en las solicitudes de certillcaciones nerales e importación de muestras médicas veterinarias con
li s del re stro sa ltano.

E¡r lo rel'erenle a Ias renovaciones de registros sanitarios ef'ectuados antes de Ia entrada en vigencia
del Reglamento fécnico Centroamericano RTCA 65.05.51:18. particularmente de aquellos que
amparan distintas concentraciones o presentaciones. debe en primera instancia aclararse que el
artículo 5.5 ibídem señala que las renovaciones se considerar¿ín actualizaciones. para lo cual se
deberá acompañar la solicitud con la documentación exigida en dicho acápite más aquclla
señalada en los numerales 5.3.1 y 5.3.2 (si corresponde). en adición a los aspeck)s generales
indicados en el articulo 6 ídem. Sin embargo, no se localiza en el Reglamento Técnico
centroamericano RTCA 65.05.51:18 alguna directriz respecto al registro de rnúltiples
concentraciones de un medicamento veterinario o producto alln tlentro de un ( l) mismo regist.ro
sanitario. por tanto atañe a la Dirección Nacional de Salud Animal establecer las medidas
adecuadas.

B. Registrante u Oficina Registrante

El artículo 3 del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51 : 18. señala:

"3. Deliniciones. Para los efectos de este reglarlento, se estublecen las
s igu ie nt e s def ni cione s :

3.33 Oficina registrdnte: establecimienb qu¿ tiene como titticu actividad
geslionar regislros de produc¡os y estublecimientos vekrinarios, su
renovación o mod|ficación ante lu uutorid*l compelente.

3.1 1 &egMrante : persona./ísíca (natural, ¡ndividuu, o j uridic,a legulmante
qulorizada por el propietario o titular de rcgisto sanitario de un
me<licamento veterinario o producto ufn pura registrurlo unte la
aulori<lad competente. El ¡eghtrunte puede set el mismo litulor del
rcgistro sanilurio.

(Lo resaltado es nuestro)

Lo indicado en el articulo citado, en concordancia con los artículos 5.3.1 .a, 5.3.1 .b. 5.4.h y l2 del
Reglamento Técnico centroamericano RTCA 65.05.51 : 18, que únicamente relleren la Ífuma del
"registrante", conjuntamente con los formularios (A.1. A.2, A.3, A.4 y A.5) del Anexo A. c¡ue
sólo contemplan el "nombre y -firma del registranre". y los tipos de modificación (A.l.l, A.1.2.
4.1.3, A.t.4, A.1.5, A.t.6. A.1.7, A.1.8, A.2.2, A.2.3, A.2.4, A.2.5, A.2.6. A.2.7. A.2.8. A.2.9.

I Cfr. aniculo 3.44 del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51 : l8
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A.2.10. A.2.1I y A.2.12) listados en el Anexo E, los cuales requieren la "solicirutl ./irmutLt ¡,
sellada por cl regislrante y regente", pemriten colegir que los trámites pueden ser realizados por
un registranle o por una oficina registrante.

IV. De la Dirección Nacional de Salud Animal (DINASA).

La Dirección Nacional de salud Ambiental del Ministerio de Desarrollo Agropecuario (MIDAF.
según estipula el literal III del articulo 7 del Decreto Ejecutivo No.9 de l2 de f'ebrero de 2014"
"Que reorganiza la Estructura (hgánica y Funcional del Ministerio de Desurrollo
Agro¡tecuario", publicado en la Gaceta oficial No.27474 de l3 de febrero de 2014. tiene entre
sus funciones las siguientes:

"Arllculo 7. El niyel sustantiyo (operativo) del Ministerio cle Desurrollo
Agropecuario, lo integran ;

III. Di¡ección Nacionol de Salud Animol.
A. Funciones:
1. Promover,.fomenlq1 organizar, vigilar, coordinur y ejecutar, en su caso,

las actividades en moteria de salud animal, incluyendo uquellas en lus
que purticipen las diversas dependencias de la administación públi<,u.
gobiernos provinciales, municipales y de corregimiento, usi como
purliculares.

2. Establecer los bases y panimclros que deberán seguir las no¡mas de
salud unimal, así como Ia supemisión, veiJicución y certificación de su
acl ualizac i ón y c umpl ímie nto....

13. Regulur lu ulilización de bs produdos biokigicos. biuecnológicos,
químicos, melicamcnfos veterinarios .t, alimenlicios paru uso !
consumo cxclusivo de animulas.

2l). Regislrar medicamentos, productos bioltígicos 1 ftirmacos paru uso

,,exclusivo 
vetefinoño

([-o resaltado es nuestro)

Lo anterior, en abono del reconido jurídico realizado en este documento, suslenta la condicitln de
autoridad competente confeúda a la Dirección Nacional de salud Animal (DINASA), por los
Decretos Ejeculivos No.9 de 20t4 y No.99 de 2015, ambos del Ministerio de Desanollo
Agropecuario.

Por lo expuesto, se colige que gozan de presunción de tegalidad aquellos actos adminislrarivos
emitidos o dispuestos, por Ia Dirección Nacional de Salud Animal en el ejercicio de sus l'unciones.

No obstante, quien considere tener un interés legítimo, y advierta que las actuaciones propias y
privativas de la Dirección de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo Agropecuario.
conculquen sus derechos subjetivos, podrá presentar las acciones y recursos correspondi;ntes ante

6 Ley No l2 de 25 de enero de 1973, "Por la cual se crea el Ministerio de Desanollo Agropecuario y se señalan sus
func iones y facu ltades". Gaceta Ofic ial No.l 727 I de 26 de enero de i 973.
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las autoridades competentes y/o jurisdicción, a fin que el posible acto emitido sea declarado nulo
por ser contrario a la Constitución y/o la Ley.

I)e esla manera damos respuesta a su solicitud, reiterándole que la opinión aquí vertitla. n6
constituye un pronunciamiento de fondo, o un criterio concluyente que determiné una posición
vinculante. en cuanto a lo consultado,

Atcntanlcnte-

fr \
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l)rocurador de Ia Administración
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