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SEGUNDO ANO
Asignaturas HA HD
Castellano y Literatura® 4 &
Geografia de Venezuela® 4 4
Educacién Fisica y Deporte® 2 4
| Instruccidn Premilitar® 2 2
Matematica *= 3 3
Ingles Practicas de Conversacién I[** 3 3
Informatica®* (EP) 2 2
Sequridad Industrial y Personal®* 2 2
Técnica y Practica de Alimentos y Bebidas [ ***
(EP) 5 5
Técnica y Practica de Mantenimiento [*** (EP) 5 )
Técnica y Prictica de Administracion I1*** (£P) 5 5
Técnica y Practica de Alojamiento IT*** (EP) 5 5
TOTALES 42 44
TERCER ANO
Asignaturas HA HD
Ingles Practicas de Conversacion I1** 3 3
Técnica y Practica de Alimentos y Bebidas II ***
(EP) 8 8
Técnica y Practica de Mantenimiento 11*** (EP) 8 8
Electiva*®* 4 4
Proyecto®=* 4 4
Pasantias®** (EP) - -
TOTALES 27 27

. *Comunes del nivel
**Comunes de la especialidad
*2s Comunes de la mendén

HA: Horas alumno
HD: Horas docentes
EP: Eminentemente Pricticas

ARTICULO 7.- La pasantia se realizard durante el tercer afio, con una duracion
no menor de cuatrocientas ochenta (480) horas.

ARTICULO 8.- Quienes aprueben el plan de estudio establecido en la presente

' Resolucién, tendrdn derecho a que se les otorgue el titulo de Técnico Medio en
la correspondiente especialidad y mencidn, equivalente al titulo de bachiller a
efectos de la prosecucidn de estudios en el nivel de Educacidn Superior.

ARTICULO 9.- El Despacho del Viceministro de Asuntos Educativos, a través de
la Direccidn de Educacion Media, Diversificada y Profesional, los Directores de las
Zonas Educativas y las autoridades de los planteles que administran las
menciones, participaran en la ejecucién, seguimiento y evaluacién de los planes
de estudios de las menciones promulgadas en esta Resolucion.

ARTICULO 10.- Lo no previsto en la presente Resolucién serd resuelto por el
Ministerio de Educacidn y Deportes.

Comuniauese yZSRARBN.

ARISTOBULO ISTURIZ
Ministro de Educacién, Cultura y Deportes

#

MINISTERIO DE

SALUD Y DESARROLLO SOCIAL

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL

*DEL 2004
194° y 145°

NUMERO 252 16 DE Junio

RESOLUCION . ,

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N°
2.613 de fecha 18 de septiembre de 2003, publicado en la Gaceta
Oficial N° 37.778 de la Republica Bolivariana de Venezuela de la
misma fecha y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 63 y
76, ordinales 2° y 8° de la Ley Orgénica de la Administracion
Publica en concordancia con el articulo 5 de la Ley Organica de
Salud y 14 de la Ley de medicamentos.

¥ RESUELVE
dictar las siguientes,

NORMAS PARA LA PROMOCION Y PUBLICIDAD DE LOS
"MEDICAMENTOS.

CAPITULO |
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

Articulo 1° Objeto.- Normar la promocion y/o publicidad de los
medicamentos las cuales deberan ser autorizada por el Ministerio
de Salud y Desarrollc Socia, oida la opinidon de la Junta Revisora
de Productos Farmacéuticos y se limitard solo a aguelios
medicamentos aprobados y registrados en el pais. Queda
terminantemente prohibida la promocién y/o publicidad de
medicamentos sin registro sanitaric emanado del Ministerio de
Salud y Desarrolio Social

Articulo 2° Para los efectos de Norma se entiende por:

PROMOCION: Toda actividad informativa, de divulgacion, de
persuzsion y recordacidn, desplegada por los fabricantes,
distribuidores y representantes, a fin de inducir a la prescripcion, la
dispensacion, el suministro, la adquisicion o la utilizacidon de dichos
productos.

PUBLICIDAD: Toda forma de comunicacién impersonal pagada por
un patrocinador sobre un producto, servicio u organizacion que se
transmite al publico a través de un medio de comunicacién social.

Articulo 3° La promocién y publicidad de medicamentos debera
realizarse de conformidad con lo establecido en la Ley de
Medicamentos, en la presente Resolucién y los criterios para la
promocioén y publicidad de la Organizacién Mundial de la Salud en
concordancia con la politica sanitaria nacional.

Articulo 4° EI Ministerio de Salud y Desarrolio Social, de forma
coordinada con la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, las
Autoridades Regionales de Salud, las instituciones prestadoras de
atencién a la salud, el sector académico y los profesionales del
area de la salud, mantendran un ambiente educativo y de
vigilancia permanente acerca de la promocién y publicidad de los
medicamentos, con el fin de evitar la informacién engafiosa y
exagerada, fuera de los criterios éticos sanitarios que induzca al
uso irracional de los mismos.

Articulo 5° La solicitud de autorizacién para promocién Yy
publicidad deberd ser presentada ante la Junta Revisora de
productos Farmaceuticos, por el farmacéutico regente
patrocinante, acompafada de todos sus recaudos. La Junta
revisora de productos farmacéuticos evaluara la solicitud de
promocién y publicidad dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes a su presentacién o a la fecha posterior en la que el
interesado hubiere cumplido con los requisitos exigidos a dicha
solicitud.

Articulo 6° Toda promocién y publicidad de medicamentos debe
ser de contenido informativo, educativo, veraz, actualizado,
susceptible de comprobacion y estar expresado en idioma
castellano. En ningln caso el contenido oral, escrito o grafico de la
promocién y publicidad de un medicamento podra contrariar las
condiciones Yy restricciones de uso oficialmente aprobadas.

PARAGRAFO UNICO: Las condiciones de uso son:

1) La (s) indicacién (es) del medicamento.

2) La posologia y el grupo etario a quien va dirigida la
administracion del medicamento.

3) La (s) Via (s) de administracion y modo de uso.

Las restricciones de uso son:

1) Las advertencias y precauciones

2) Las contraindicaciones.

3) Las reacciones adversas e interacciones.

4) Las establecidas para grupos especiales de pacientes
(insuficiencia renal, hepatica, cardiaca, estado nutricional,
otras).

Articulo 7° El Ministerio de Salud y Desarrollo Social, oida la
opinion de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, podra
aprobar en circunstancias especiales, la utilizacion de otro idioma
diferente al castellano.
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Articulo 8° La promocién y publicidad de los medicamentos
no debe inducir a la automedicacién irracional ni al abuso de los
medicamentos.

Articulo 9°
queda prohibido:

En la promocion y publicidad de los medicamentos

a. La competencia desleal.

b. Preconizar bondades sobre la base de lo que no es, o lo que
no contiene.

c. Utilizar el calificativo de “inocuo” en relacién al uso del
medicamento.

d. Utilizar el calificativo de “calidad” en relacion a las
caracteristicas y propiedades del medicamento.

La promocién y publicidad de productos farmacéuticos podra estar
basada en la comparacién de precios, siempre que esta sea
fidedigna.

Articulo 10° Los avisos de prensa mediante los cuales se
informe a los profesionales de la salud sobre la disponibilidad de
medicamentos en el mercado, no deben ser usados para fines
promocidnales, ni para inducir a la automedicacién. El Ministerio de
Salud y Desarrollo Social, oida la opinién de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos podra aprobar la colocacion de un
mensaje institucional.

Articulo 11° A excepcion de alguna consigna institucional, el
siguiente formato es el aprobado por el Ministeric de Salud y
Desarrollo Social, para la realizaciéon de promocion o publicidad no
requiriéndose para su difusién la autorizacion respectiva:

Texto Formato:

Logo del Laboratorio XXXX
Laboratorio ("slogan” o consigna del
laboratorio)

Informa a los Profesionales de la Salud que ya se
encuentra a disposicién en Droguerias y Farmacias
su producto:

NOMBRE DEL PRODUCTO
(Nombre Genérico)
XXX mg Comprimidos
XXX mg/5ml Suspensién
Registro Sanitario (EF, PB, PN), N° XXX
Para mayor informacién contactar a:
Laboratorios XXXX
(Direccién autorizada por el MSDS)
Telf : XXX- Fax: XXX - Pégina Web: XXX
Correo electronico: XXX
Adquiera los medicamentos exclusivamente en los
establecimientos autorizados por el Ministerio de
Salud y Desarrollo Social.

Articulo 12° Las empresas farmacéuticas podran promocionar
su nombre a través de los medios de comunicacion social,
identificandose como patrocinantes de mensajes o compaiiias
de divulgacién sanitaria, dirigida al uso racional de medicamentos
o a los cuidados de la salud. En caso de mencién de algin
producto en particular, ésta se limitara exclusivamente a productos
“sin prescripcion facultativa®.

Articulo 13° Queda prohibido utilizar informacién y material
promocional en el texto de las etiquetas, empaques o prospectos
internos, que acompafen al medicamento y deben cefiirse
estrictamente al texto aprobado por el Ministerio de Salud y
Desarrolio Social.

Articulo 14° Los medicamentos de venta sin prescripcion
facultativa pueden ser objeto de promocién y publicidad por todos
los medios de comunicacién social, previa autorizacion del
Ministerio de Salud y Desarrollo Social, acatando los textos, las
condiciones y restricciones de uso oficialmente aprobadas.

Articulo 15° La pauta promocional o publicitaria de
medicamentos a través de los medios de comunicacion social,
debe ir acompanada de un mensaje educativo, tendente a
desarrollar los habitos racionales en el uso de los medicamentos.

Articulo 16*" Cuando la promocién y/o publicidad de los
productos farmacéuticos sea realizada a travées de cualquier
medio de. comunicacién social debe cumplir los siguientes
requisitos:

a. EI mensaje debe ajustarse a las caracteristicas
sefialadas en ios articulos 1, 5y 19.

b. El mensaje educativo debe incluir la frase siguiente: "SI
EL MALESTAR NO CEDE CON EL TRATAMIENTO
SUSPENDALO Y CONSULTE AL MEDICO (A)".

c. El mensaje educativo debe ser emitido en forma
inteligible, tanto por escrito como verbalmente.

Articulo 17° La promocién y publicidad de medicamentos de
venta con prescripcidn facultativa, debe estar dirigida
exclusivamente a los profesionales de la salud, quedando prohibido
dirigir éstas al publico en general. Se exceptian de esta
disposicion los avisos de prensa sobre disponibilidad de
medicamentos contemplados en el articulo 16 de esta Resolucién.

Articulo 18° La informacion cientifica y tecnolodgica contenida en
la promocién o publicidad de los medicamentos, deberd estar
respaldada por la correspondiente bibliografia, la cual debe ser
debidamente aprobada por el Director o Asesor Cientifico de la
Empresa y el Farmacéutico Patrocinante del producto.

Articulo 19° Cuando la naturaleza de la informacién cientifica
permita las comparaciones entre diferentes medicamentos, estas
sélo podran hacerse usando las correspondientes denominaciones
genéricas y nunca ios nombres patentados o registrados,
incluyendo el del producto que se promociona.

Articulo 20° Es aceptable uﬁa llamada al pie del texto que
identifique el producto promocionado por su nombre de marca. El
empleo de denominaciones patentadas no es permitide.

Articulo 21° En la informacién contenida en la promocion impresa
de los productos farmacéuticos “con prescripcion facultativa®, es
indispensable incluir:

a. Elnombre del producto

b. El nombre de (los) principio (s) activo (s).

c. El nombre, direccién y teléfono del representante del
producto farmacéutico.

Articulo 22° La informacion contenida en la  promocién
impresa de los medicamentos con prescripcion facultativa, podra
realizarse través de los siguientes:

a. ANUNCIOS COMPLETOS: los que contienen toda la
informacién oficialmente aprobada para el medicamento,

referente a las condiciones y restricciones de uso del
mismo.

b. ANUNCIOS RECORDATORIOS: los que contienen
solamente una declaracién de las indicaciones, para
designar la categoria terapéutica del producto. Podra
omitirse la informacién correspondiente a la
prescripcién, siempre que se incluya una leyenda
sefialando que existe informacién disponible para los
profesionales de la salud que la soliciten.

CAPITULO II
DEL PATROCINIO DE LAS ACTIVIDADES
CIENTIFICAS EDUCATIVAS

Articulo 23° Es obligatorio hacer del conocimiento de la
ciudadania, el patrocinio de la industria farmacéutica en actividades
educativas y cientificas. En ningin caso el patrocinio de las
actividades cientificas y educativas debe comprometer la verdad
cientifica, ni la libertad de opinién de los participantes.

Articulo 24° Queda prohibida la promocién y publicidad de
medicamentos en forma de beneficios financieros o materiales, a
favor de los profesionales de la salud o de cualquier otra persona
natural o juridica, encargada de prescribir y dispensar
medicamentos.

Articulo 25° Cualquier apoyo individual a profesionales de la
salud, por parte de la indusiria farmacéutica, que le pemmita
participar en eventos de caracter cientifico educativo nacionales o
intemacionales, no debe estar condicionado a la obligacién de
promocionar 0 anunciar ningin medicamento.
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CAPITULO 1l
DE LOS VISITADORES MEDICOS

Articulo 26° Los visitadores médicos o representantes de
medicamentos, deben poseer conocimientos farmacéuticos y de
la terapéutica, de formacién técnica y ética adecuada, que les
permita presentar una informacién correcta y responsable de los
medicamentos a los profesionales de la salud. La industria
farmacéutica es responsable de la formacién basica y continua de
sus visitadores médicos, asi como de sus declaraciones y
actividades como representantes de las mismas.

Articulo 27° Los representantes de medicamenios no deben
ofrecer incentivos en forma de beneficios financieros o materiales,
a favor de las personas encargadas de prescribir o dispensar
medicamentos. Las personas encargadas de prescribir o
dispensar medicamentos no deben solicitar dichos incentivos.

CAPITULO IV
DE LOS OBJETOS PUBLICITARIOS Y
LAS MUESTRAS GRATUITAS DE MEDICAMENTOS

Articulo 28° La entrega de objetos de promociéon y publicidad
ofrecidos gratuitamente o por debajo de su valor real, sélo sera
permitida cuando estos estén relacionados con el trabajo del
profesional de la salud y ofrezcan un beneficio para el paciente.

Articulo 29° Los agasajos o cualquier otro gesto de
hospitalidad, consecuencia al patrocinio por un fabricante o
distribuidor de medicamentos en eventos cientificos educativos,
debe ocupar un lugar secundario con respecto al objetivo principal
de la reunion y han de mantenerse en un nivel modesto.

Articulo 30° Queda terminantemente prohibida la distribucion
de muestras gratis de los medicamentos con o sin prescripcién
facultativa entre el plblico en general, como medio de promocion.
Se exceptia la distribucién gratuita realizada por los organismos o
instituciones sanitarias oficiales, en campaias sanitarias.

Articulo 31° Se acepta la distribucién de muestras gratis de
medicamentos de prescripcién facultativa a los profesionales de la
salud, siempre y cuando sea consecuencia de la visita por parte de
los representantes de la empresa productora, distribuidora o
representante de medicamentos, con el objetivo de familiarizar al
profesional con el medicamento objeto de la promocién. En las
instituciones del Sistema Publico de Salud sélo se aceptara el
reparto de muestras gratis de medicamentos esenciales siempre y
cuando sea autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo
Social.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 32° El Ministerio de Salud y Desarrollo Social
conjuntamente con la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos,
velara por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en esta
norma y demds disposiciones legales a la que se encuentra
sometida la promocién y publicidad de los productos
farmacéuticos. La Junta revisora de Productos Farmacéuticos en
caso de comprobar una infraccién a las mismas, recomendara a la
instancia correspondiente la aplicacién de sanciones a que haya
lugar.

Articulo 33° Las infracciones que se comentan en la aplicacién
de esta norma serdn sancionadas de conformidad con lo
establecido en la Ley de Medicamentos y demds normas que rigen
la materia sanitaria, sin perjuicio de que sean aplicadas las
sanciones civiles y penales previstas en otras leyes.

‘Articulo 34° La presente Resolucion entrara en vigencia a
partir de la fecha de su publicacién en Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela. :

Comuniquese y Publiquese,

ROGER CAPELLA MATHEUS
Ministro de Salud y Desarrollo Social

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL

NUMERO 3. 18 DE Jumio DEL 2004

194° y 145°

RESOLUCION

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N° 2.613 de
fecha 18 de septiembre de 2003, publicado en la Gaceta Oficial N*
37.778 de la Republica Bolivariana de Venezuela de la misma fecha y de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 63 y 76 ordinales 2° y 8° de
la Ley Organica de la Administracién Publica en concordancia con lo
establecido en el articulo 5 de la Ley Organica de Salud y articulo 14 de
la Ley de Medicamentos.

CONSIDERANDO

“Que la Constitucién reconoce a la salud como un derecho social
fundamental, y siendo deber del Estado ejercer la rectorfa y gestionar un
sistema publico nacional de salud, de caricter intersectorial,
descentralizado. y participativo, integrado al sistema de seguridad social,
regido por los principios de gratuidad, universalidad, integralidad,
equidad, integracidn social y solidaridad, y que el Ejecutivo Nacicnal a
través del Ministerio de Salud y Desamollo Social, debe velar por el
cumplimiento del mencionado precepto constitucional”.

CONSIDERANDO

“Que el Ministerio de Salud y Desarrolio Social Establecera un Sistema de
Aseguramiento que garantice la calidad de los medicamentos, ya sean
nacionales o importados, en sus etapas de fabricacién, distribucién,
tenencia, dispensacién y expendio en todo el territorio naciorial”

CONSIDERANDO
“Siendo un deber ineludible del Estado a través del Ministerio de Salud y

Desarrollo Social, vigilar los establecimientos farmacéuticos, con el fin de
garantizar el cumplimiento de las normas vigentes”.

RESUELVE
dictar las siguientes,
NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION
DE MEDICAMENTOS
CAPITULO |

DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

ARTICULO 1. Toda Empresa dedicada al Almacenamiento y Distribucién
de Medicamentos debe contar con un Farmacéutico Regente. La Alta
Direccién de la Empresa es responsable de la calidad de los
medicamentos que distribuye.

ARTICULO 2.- El Farmacéutico Regente es el responsable del
establecimiento y monitoreo del Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
por lo cual debe vigilar que se cumplan correctamente todos los
requerimientos de esta Normas, y especialmente involucrarse en las
quejas y reclamos, las devoluciones y recolecciones de productos del
mercado; y en las auto-inspecciones y auditorias de calidad.

ARTICULO 3.- Para establecer el Sistema de Aseguramiento de la
Calidad, la empresa debe contar con:

1.  Instalaciones y equipos adecuados al uso,

2. Personal calificado y experimentado en las labores a desempefiar,

3. Organigramas que definan la correcta jerarquia del personal clave
involucrado,

4, Descripcién de funciones con el alcance de autoridad de las
personas responsables involucradas en el Sistema,,

5. Instrucciones de trabajo aprobadas de cada actividad realizada en
la empresa relacionada con las Buenas Practicas de Distribucidn
(BPD), .

6. Nommas de Seguridad Industrial,

7. Normas de Higiene del Personal,

8. Documentos que avalen los procesos de Importacion (cuando
aplique), Compra, Recepcién, Almacenamiento, Despacho,
Transporte y Distribucién.

ARTICULO 4.- Para los efectos de las estas Normas se entiende por:
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