GACETA OFICIAL N° 4.582 Extraordinaria de fecha: 21-05-93
REFORMA DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE EJERCICIO DE LA FARMACIA

ARTICULO 1.- Se modifica el articulo 1., el cual queda redactado de la siguiente forma:

“ARTICULO 1.- Corresponde al ministerio de Sanidad y Asistencia Social fiscalizar el ejercicio de la
Farmacia en todo el territorio de la Reptblica.

El mismo Ministerio velara porque la farmacia solo se ejerza en los establecimientos destinados al efecto y
por los titulares a que se refiere el articulo 2. de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, salvo la excepcion que
trae el articulo 8. de ésta respecto a los expendios que disten cinco o més kildmetros de la farmacia mas
cercana.

Tales establecimientos farmacéuticos se dividen en las siguientes categorias:
a) Droguerias, que comerciardn al por mayor con productos medicinales y demas articulos; no
expenderan al publico sino a los establecimientos farmacéuticos y en ellas no se podran realizar

operaciones farmacéuticas.

b) Farmacias, en las que se efectuaran todo género de preparaciones medicamentosas oficinales y
magistrales y suministraran al publico productos medicinales y demas articulo del ramo.

¢) Laboratorios farmacopdlicos, que solo podran fabricara productos farmacéuticos y expenderlos a los
demas establecimientos farmacéuticos.

d) Casas de representacion de especialidades farmacéuticas, que sdlo podran expender a los demas
establecimientos farmacéuticos los productos por ellas representados.

e) Otros establecimientos legalmente autorizados, que comprenden los expendios de medicinas
previstos en el articulo 8. de la Ley de Ejercicio de la Farmacia; y

f) Cualesquiera otros establecimientos que sean autorizados para vender al publico productos
farmacéuticos de venta libre”.

ARTICULO 2.- Se modifica el articulo 48. el cual queda redactado de la siguiente forma:

“ARTICULO 48: El registro de los establecimientos farmacéuticos a que se refiere la letra f) del articulo 1.
de este Reglamento, constituye la autorizacion para el expendio de productos farmacéuticos de venta libre.

Periddicamente un farmacéutico supervisor verificard el cumplimiento de los requisitos sanitarios, quien
levantara un acta debidamente suscrita. El duefio del establecimiento debera archivar dichas actas como
constancia del cumplimiento de los controles sanitarios. Deberan realizarse un minimo de dos supervisiones al
afio y el supervisor sera responsable por el periodo que certifique haber supervisado.”

ARTICULO 3.- se suprimen los articulo 50 y 51.

ARTICULO 4.- Se modifica el articulo 53 que pasa a ser el articulo 51, el cual queda redactado de la
siguiente forma:

“ARTICULO 51: Se denomina productos farmacéuticos a todas las substancias quimicas, drogas y
preparaciones farmacoldgicas o biologicas destinadas a la medicacion humana”.

ARTICULO 5.- Se modifica el articulo 56 que pasa a ser el articulo 54, de la siguiente forma:



“ARTICULO 54: Los productos farmacéuticos nacionales o extranjeros, para uso humano, interno o externo,
necesitan para su expendio el registro previo en el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, sin el
cual seran considerados remedios secretos de venta prohibida.

ARTICULO 6.- Se modifica el articulo 57 que pasa ser el articulo 55, el cual queda redactado de la siguiente

forma:

“ARTICULO 55: Para obtener el registro a que se refiere el articulo anterior, debe hacerse una solicitud al
Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” con las formalidades siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Las peticiones deben hacerse por separado para cada especialidad o producto farmacéutico y en la
forma legal

A cada solicitud se acompafiard de la formula cualitativa y cuantitativa, del tiempo de eficacia de los
productos bioldgicos y de un ejemplar de cada uno de los titulo, prospectos y demas indicaciones e
instrucciones que ha de llevar el producto tal como ha de ser vendido al publico. También se enviara
una exposicion sumaria de los principios activos que contiene y que especifique la razon por la cual
se ha constituido en especialidad farmacéutica y las ventajas higiénicas farmacologicas o bioldgicas
que representa, asi como la manifestacion expresa del laboratorio o establecimiento en que se fabrica
el producto.

Documento anexo que compruebe que el producto ha sido analizado por un laboratorio analitico
autorizado.

Los ejemplares de los titulos, prospectos, formulas y demés papeles a que se refiere el numeral 2),
deberan estar fechados y llevar el nombre del propietario del producto, y el del fabricante y domicilio
de la fabrica en los productos bioldgicos, o el de su apoderado si se trata de un producto extranjero y
el nombre del farmacéutico que hace la solicitud.

Cuando se trate de productos extranjeros se requiere, ademas, prueba auténtica de la autorizacion
sanitaria y de su expendio en el pais de origen del producto.

Si se trata de productos nacionales cuya autorizacion se solicita, el farmacéutico venezolano, regente
del establecimiento farmacéutico que lo elabore, debera acompaiiar el poder auténtico en que el
propietario o su representante lo autorice al respecto.

En los productos extranjeros este poder debera se legalizado por el respectivo funcionario consular
de la Republica y se presentara traducido por intérprete piblico cuando sea necesario.

Las muestras del producto objeto de la solicitud.

La literatura cientifica del “producto conocido” o del “producto nuevo” segun sea el caso.

Cuando se trate de “productos conocidos”, el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”,
para emitir su dictamen, tendrd un lapso improrrogable de sesenta (60) dias continuos contados a
partir de la admision de la solicitud.

10) Cuando se trate de “productos nuevos”, el lapso serd de ciento ochenta (180) dias continuos.
11) Cuando en la solicitud faltare cualesquiera de los requisitos exigidos se indicard al farmacéutico

patrocinante las omisiones o faltas observadas en un lapso de quince (15) dias continuos después de
presentada la solicitud.

12) Del analisis de la literatura cientifica se elaborard un Informe del cual conocera la Junta Revisora.
13) Cuando las solicitudes de registro sean de productos farmacéuticos importados, el Instituto Nacional

de Higiene “RAFAEL RANGEL”, podra prorrogar hasta por treinta (30) dias continuos el lapso
establecido para el analisis de la literatura cientifica de cualquiera de ellos.

14) Si los productos conocidos son importados y provinieren de paises que cuentan con un sistema

oficial de control de medicamentos calificado por la Organizacion Mundial de la Salud como
“Completamente Desarrollado” no procederd prorroga alguna.

15) Vencido el lapso a que se contraen los ordinales anteriores, se remitird ala Junta Revisora la solicitud

conjuntamente con los informes correspondientes.

ARTICULO 7.- Se modifica el articulo 60. que pasa ser el articulo 58, el cual queda redactado de la siguiente

forma:

“ARTICULO 58.- Los productos destinados a la venta que segin este Reglamento, necesiten estar
autorizados, deberan llevar en los envases y cubiertas exteriores:



1) Nombre del producto y del duefio de la fabrica o laboratorio.

2) Nombre y direccion de la fabrica o laboratorio.

3) Laférmula exacta y la cantidad de substancias que contenga por dosis.

4) Fecha de la elaboracion y tiempo durante el cual el producto conserva su eficacia, con excepcion de
los productos que no se alteren con el tiempo.

5) Las instrucciones impresas sobre el empleo y también sobre la conservacion cuando esto sea
necesario.

6) Sus indicaciones terapéuticas y su eficacia curativa, preventiva o de diagnostico, en aquellos
productos aprobados sin prescripcion facultativa.

7) La frases “Registrado en el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” bajo el nimero..”.
“De venta libre o mediante prescripcion facultativa”, segun el caso.

8) Elnombre del farmacéutico que solicito la autorizacion.”

ARTICULO 8.- Se modifica el articulo 62 que pasa a ser el articulo 60, el cual queda redactado de la
siguiente forma:

“ARTICULO 60.- El Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, siempre que lo juzgue
conveniente, hard practicar un nuevo andlisis o inspeccion de los productos farmacéuticos ya autorizados y en
venta, a fin de constatar si estdn de acuerdo con las formulas registradas y en conformidad con las condiciones
en que han sido autorizadas. Como tipo de comparaciéon servird la muestra que, de conformidad con el
numeral 7 del articulo 54 de este Reglamento, debe quedar depositada en el Instituto Nacional de Higiene
“RAFAEL RANGEL”, Si del nuevo andlisis o inspeccion resulta alguna variacién en los componentes del
producto o en su presentacion o instrucciones, se prohibird su expendio. Estos nuevos analisis deben
efectuarse llenando los mismos requisitos y formalidades indicadas en el articulo 55.”

ARTICULO 9.- Se modifica el articulo 71 que pasa a ser el articulo 69, el cual queda redactado de la
siguiente forma:

“ARTICULO 69.- Los importadores de productos farmacéuticos solamente estan obligados a presentar en las
aduanas, a los fines de la nacionalizacion de dichos productos, la constancia de registro en el Instituto
Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”. La importacion debera ser notificada al mencionado Instituto con
indicacion de las caracteristicas del lote y de las cantidades importadas. Esta informacion serd agregada al
expediente respectivo.”

ARTICULO 10.- Se modifica el articulo 90 que pasa a ser el articulo 88, el cual queda redactado de la
siguiente forma:

“ARTICULO 88.- Las farmacias estan obligada a cumplir con el cuadro del turno farmacéutico establecido
por el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social. Independientemente del turno farmacéutico las farmacias
podran despachar en horario nocturno y los dias sabado, domingo y demas dias feriados, si asi lo decidieren”

ARTICULO 11.- Se modifica el articulo 97 que pasa a ser el articulo 95, el cual queda redactado de la
siguiente forma:

“ARTICULO 95.- Cuando en el examen previsto en el articulo 93 se encuentre inexactitud o deterioro en las
balanzas, pesas y medidas, se procedera inmediatamente a notificar al Servicio Autonomo Direccion Servicio
Nacional de Metrologia del Ministerio de Fomento a los fines previstos en la Ley de Metrologia.”

ARTICULO 12.- Imprimase en un solo texto el Reglamento de la Ley de Ejercicio de la Farmacia con las
reformas aqui acordadas y, en el correspondiente texto unico, corrijase la numeracion y sustitiyanse por los
de este Decreto las firmas, fechas y demas datos del Decreto reformado.

Dado en Caracas a los veinte dias del mes de mayo de mil novecientos noventa y tres. Afio 183. de la
Independencia y 134. de la Federacion.



CARLOS ANDRES PEREZ
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

En ejercicio de la atribucion que le confiere el ordinal 10° del articulo 190 de la Constitucion de la Republica,
en Consejo de ministros.

DECRETA
El siguiente:
REGLAMENTO DE LA LEY DE EJERCICIO DE LA FARMACIA
TITULO I

Disposiciones Generales

ARTICULO 1.- Corresponde al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social fiscalizar el ejercicio de la
farmacia en todo el territorio dela Republica.

El mismo Ministerio velara porque la farmacia solo se ejerza en los establecimientos destinados al efecto y
por los titulares a que se refiere el articulo 2° de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, salvo la excepcion que
trae el articulo 8. de ésta respecto a los expendios que disten cinco o mas kildmetros dela farmacia maés
cercana.

Tales establecimientos farmacéuticos se dividen en las siguientes categorias:

a) Droguerias, que comerciardn al por mayor con productos medicinales y demas articulos; no
expenderan al publico sino a los establecimientos farmacéuticos y en ellas no se podran realizar
operaciones farmacéuticas.

b) Farmacias, en las que se efectuaran todo género de preparaciones medicamentosas oficinales y
magistrales y suministraran al publico productos medicinales y demas articulos del ramo.

¢) Laboratorios farmacopolicos, que solo podran fabricar productos farmacéuticos y expenderlos a los
demas establecimientos farmacéuticos.

d) Casas de representacion de especialidades farmacéuticas, que sdlo podran expender a los demas
establecimientos farmacéuticos los productos por ellas representados.

e) Otros establecimientos legalmente autorizados, que comprenden los expendios de medicinas
previstos en el articulo 8. de la Ley de Ejercicio de la Farmacias; y

f) Cualesquiera otros establecimientos que sean autorizados para vender al publico productos
farmacéuticos de venta libre.

ARTICULO 2.- Los permisos a que refiere el pardgrafo tnico del susodicho articulo 2. s6lo podran
concederse a auxiliares de farmacia después de cuatro afos de inscripcion como tales , siempre que
comprueben no haber interrumpido en este lapso sus labores como auxiliares y posean el certificado de
instruccion secundaria.

Estos permisos seran temporales y caducardn tan pronto como cesen las causas que los hayan motivado.

De conformidad con lo establecido en el precitad paragrafo del articulo 2. los permisos provisionales
concedidos por la ley anterior n tendran efecto sin en los lugres donde no ejerzan farmacéuticos.

ARTICULO 3.- Los aspirantes a los mencionados permisos hardn una solicitud en forma legal al Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social, acompafiada de cinco declaraciones auténticas, comprobatorias delos
extremos del articulo precedente. Estas declaraciones deben ser de personas de reconocida honorabilidad, dos



de las cuales, por lo menos, deben ser farmacéuticos en ejercicio, y otra, de un médico también en ejercicio.
Tal justificativo debe hacerse con asistencia de la autoridad sanitaria de la localidad, quien repreguntara a los
testigos.

ARTICULO 4.- D e todos los documentos necesarios para obtener el permiso se formara un expediente que se
archivara. Del permiso se dejara constancia en un libro especial destinado al efecto.

ARTICULO 5.- Cada vez que lleguen a cualquier Aduana de la Republica productos farmacéuticos de
cualquier clase, importados con destino a algin establecimiento no autorizado para ejercer la Farmacia, la
Aduana, conforme al articulo 19 de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, decomisard la mercancia y la pondra
a la orden el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, el que, de acuerdo con el articulo 22 de la misma ley,
la destinara al servicio de los Hospitales, excepto las substancias que el Ministerio juzgue conveniente retener
para ser vendidas a los establecimientos autorizados para su expendio, tales como narcoticos o drogas
perniciosas. El producto de la venta se entregard, mediante planilla, en la Tesoreria Nacional.

TITULO I
De los regentes y empleados de los establecimientos
Farmacéuticos

ARTICULO 6.- La denominaciéon de regente de un establecimiento farmacéutico se aplica s6lo al
representante profesional, a quien le incumbe la responsabilidad cientifica del negocio.

ARTICULO 7.- Ejercera la profesion de farmacia bajo la condicion de supervisor, el farmacéutico que realice
el control periddico de los establecimientos farmacéuticos a que se refiere la letra f) del articulo 1. de este
Reglamento.

ARTICULO 8.- Ninguna persona podra regentar mas de un establecimiento farmacéutico.

ARTICULO 9.- Los regentes y los duefios de los establecimientos farmacéuticos seran, en todo caso,
responsables de la urea y legitimidad de los productos que expendan u ofrezcan a la venta o que empleen en la
elaboracion de sus preparaciones y por consiguiente, les incumbe la obligacion de verificar su pureza antes de
ofrecerlos al consumo.

Iguales responsabilidades tendran los duefios y fabricante de especialidades farmacéuticas nacionales.

En las especialidades farmacéuticas extranjeras de conservacion ilimitada, el farmacéutico regente sdlo serad
responsable de la conservacion quedando las demas responsabilidades a los apoderados o representantes de
dichos productos.

ARTICULO 10.- Los regentes delos establecimientos farmacéuticos estan obligados a permanecer en los
respectivos establecimientos un lapso no menor de ocho horas durante el dia. Asimismo deberdn permanecer
en el establecimiento durante las noches de turno, donde este sistema esté establecido y vigilaran la
preparacion y expendio de los medicamentos, debiendo también firmar diariamente el libro recetario
ordenado en el articulo 12 de este Reglamento. De igual manera, seran responsables de cualquier sustitucion
de substancia, disminucion de cantidades, preparacion defectuosa o fraudulenta y de errores de dosis
cometidos en el establecimiento.

Al encargarse un farmacéutico dela regencia de un establecimiento farmacéutico, enviara el Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social su horario de trabajo, ajustado en todo a lo dispuesto en este articulo.

ARTICULO 11.- Cuando el regente tenga que ausentarse, con causa justificada, solicitara por escrito el
permiso correspondiente ante el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, y en todo caso si su separacion es
por mas de seis dias, dejara a otro farmacéutico en su lugar.

ARTICULO 12.- Todo regente de establecimiento farmacéutico debe llevar, ademas de los libros ordenados
en la ley Orgéanica Sobre Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas, un libro recetario en que se anotaran



diariamente, por orden numérico, las recetas despachadas. Estas recetas debera ser copiadas integramente,
haciendo constar el nombre del facultativo que las firma y el nombre del despachador.

ARTICULO 13.- Se prohibe firmar en blanco, arrancar hojas y alterar la encuadernacion o foliacion del libro
recetario, mutilar parte alguna de éste, asi como también alterar en los asientos el orden progresivo en que
sean despachadas las recetas dejar blanco o espacios en limpio. Igualmente se prohibe hacer raspaduras; las
interlineas y las enmendaduras serdn salvada al final del asiento.

ARTICULO 14.- Los libros a que se refiere el articulo 12 de este Reglamento seran enviados al Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social debidamente encuadernados y foliados, a fin de que sean sellados y rubricados
por el Jefe de la Division de Inspeccion de Farmacias y Profesiones Médicas, debiendo este funcionario dejar
constancia del nimero de hojas que contengan dichos libros y demas circunstancias que estime conveniente

ARTICULO 15.- Todo regente de establecimiento farmacéutico debera exponer en lugar visible su titulo,
licencia o permiso y el horario diario a que somete su trabajo, en gruesos caracteres para que el publico se
entere de la asistencia del profesional; ademas debera tener en su oficina los documentos y libros siguientes:
un ejemplar de la ltima edicién de la Farmacopea Nacional; un ejemplar de este Reglamento, uno de la Ley
de Ejercicio de la Farmacia y otro del Cdédigo Médico Forense; u ejemplar de la Ley Organica Sobre
Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas, un ejemplar de Petitorio respectivo; un ejemplar de la némina
oficial de Médicos, Dentistas, Veterinarios, Farmacéuticos y Parteras; un ejemplar de las Leyes, Reglamentos
, Resoluciones y Publicaciones oficiales que se relacionen con la profesion farmacéutica y por tltimo, a titulo
consultivo, formularios o Farmacopeas de otros paises y la lista de especialidades farmacéuticas autorizadas.

ARTICULO 16.- Cuando se trate de cambios de regente, tanto el regente saliente, como el regente entrante,
deberan comunicarlo por escrito al ministerio de Sanidad y Asistencia Social con un mes de anticipacion.

Paragrafo Unico: Ningtn farmacéutico podra separarse del establecimiento farmacéutico a su cargo antes del
vencimiento del mes seflalado anteriormente si no ha sido sustituido en forma previa debida por otro
farmacéutico, y si no fuere reemplazado en el término fijado por otro titular, conforme a la Ley, procedera al
cierre completo del establecimiento antes de su retiro definitivo.

ARTICULO 17.- Los empleados auxiliares de farmacia pueden ser: 1) Los auxiliares de farmacia que se
encuentren debidamente matriculados; 2) los estudiantes de Farmacia que se encuentren en el segundo en el
segundo afo, por lo menos, siempre que presenten certificaciones de competencia y buena conducta
expendidos por el Director del Instituto donde estudien; y 3) los aprendices de farmacia que tengan por lo
menos, cuatro afios de practica no interrumpida y hayan cumplidos los requisitos del articulo 19.

ARTICULO 18.- Las certificaciones que comprueben los afios de practica y la competencia que tengan los
aspirantes a ser inscritos como auxiliares de farmacia, previstas en el inciso 3 del articulo anterior, deberan ser
firmadas por los regentes de las farmacias donde éstos hayan trabajado. Estas certificaciones, junto con la
solicitud de inscripcidon como auxiliares de farmacia y demés documentos necesarios, seran enviados por el
interesado al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, el cual hara las investigaciones conducentes y si de
ellas resultase que el aspirante llena las condicione legales exigidas, ordenara su inscripcion el libro destinado
al efecto.

ARTICULO 19.- Para ser admitido como aprendiz de farmacia se necesita haber cumplido dieciséis afios de
edad y presentar certificaciones de instruccion primaria elemental y de buena conducta expedidas por
personas autorizadas al efecto y de reconocida honorabilidad. Dichas certificaciones y el comprobante de su
edad seran enviados por el interesado junto con una solicitud en forma legal al Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social.

ARTICULO 20.- De acuerdo con lo establecido en el articulo 3. de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, toda
persona legalmente autorizada para ejercer la farmacia, asi como también los auxiliares y aprendices, deberan
estar matriculados en el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social. La matriculacién es gratuita para los
farmacéuticos, auxiliares y aprendices. Para la obtencién del permiso de expendios fijos de medicinas se



pagaran cincuenta bolivares, cuando hayan sido llenados los requisitos legales. Tal cantidad se satisfara en
Tesoreria Nacional conforme a la Ley y previamente a la matriculacion; y el pago se acreditard mediante la
presentacion dela planilla correspondiente.

ARTICULO 21.- Las personas que no estén matriculadas conforme a lo establecido en el articulo anterior, no
podran prestar sus servicios en establecimientos farmacéuticos. Al efecto, los regentes de los respectivos
establecimientos enviaran al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, en los primeros siete dias de cada
mes, la némina de los auxiliares y aprendices que trabajan bajo su dependencia.

ARTICULO 22.- A los efectos del articulo 20 de este Reglamento, en el Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social se llevaran los correspondientes libros de matriculados, encuadernados en pasta, foliados y sellados en
todos sus folios con el sello de la Division de Inspeccién de Farmacias y Profesiones Médicas.

ARTICULO 23.- Los asientos de las matriculas seran numerados, sellados y firmados por el Ministro de
Sanidad y Asistencia Social y no podran tener enmendaduras, raspaduras ni interlineas y deberan extenderse
los unos a continuacion de los otros, sin dejar otro blanco sino indispensable para la firma del Ministro.

ARTICULO 24.- Conforme a lo pautado en el articulo 4. de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, se prohibe
terminantemente el establecimiento de consultorios médicos en las farmacias o en los locales que tengan
comunicaciones con ellas y los médicos no podran ser propietarios ni conduefios de establecimientos
farmacéutico, ni en forma alguna percibiran utilidades, aun cuando dichos establecimientos vayan a ser
regentados por personas autorizadas para ejercer la Farmacia.

ARTICULO 25.- De acuerdo con o prescrito en el articulo 6. de la Le de Ejercicio de la Farmacia, cuando
alguna persona autorizada para ejercer la medicina y la farmacia y viceversa, por poseer las credenciales
exigidas por las Leyes, par ambas cosas, quiere ejercer la farmacia, debera manifestarlo por escrito al
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social y comprometerse a no ejercer la medicina mientras ejerza la
farmacia.

ARTICULO 26.- En conformidad con lo establecido en el pardgrafo tinico del articulo 6. de la citada Ley , el
farmacéutico s6lo podra prestar los socorros médicos indispensables, en caso de urgencia, mientras llegue el
médico. En los casos de envenenamiento manifiesto en que el agente toxico sea conocido, el farmacéutico
podré despachar, a falta de médico, el contraveneno correspondiente.

ARTICULO 27.- En los caso de muerte por envenenamiento el farmacéutico podra efectuar la experticia legal
toxicologica.

ARTICULO 28.- Los medicamentos despachados o aplicados y la intervencion efectuada por el farmacéutico,
en los casos a que se refiere el articulo 26 de este Reglamento, los haréd constar de modo especial en el libro
recetario, especificando circunstanciadamente todos los datos y elementos ilustrativos que puedan servir a los
Tribunales de Justicia y de justificacion propia ante el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

TITULO III
De los establecimientos farmacéuticos

ARTICULO 29.- Todo establecimiento farmacéutico debera estar inscrito en el registro del ministerio de
Sanidad y Asistencia Social.

ARTICULO 30.- En la inscripcion delos establecimientos farmacéuticos se debera hacer constar lo siguiente:

a) Identificacion, direccion y domicilio del establecimiento.

b) Identificacion del propietario.

¢) Identificacion del farmacéutico que prestara sus servicios.

d) Licencia de Industria y Comercio, o constancia de haberla solicitado ante la autoridad competente.



e) Copia certificada de la inscripcion del documento Constitutivo-Estatutario del establecimiento, por
ante la Oficina del Registro Mercantil,

f) Los libros a que se refiere el articulo 12 del Reglamento de la Ley en aquellos casos en que
corresponda.

ARTICULO 31.- Dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la presentacién de la solicitud, el Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social le asignard un nimero y emitird un certificado de registro. En caso de no
cumplir con los requisitos previsto en este Reglamento, se indicarén los errores u omisiones al propietario del
establecimiento para que proceda a subsanarlos en un lapso de quince (15) dias hébiles.

ARTICULO 32.- Cualquier modificacion o alteracion de las circunstancias declaradas por el propietario del
establecimiento en su solicitud debera participarlas de inmediato por escrito, con sus respectivos soportes, al
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, para que este proceda a agregarlas la expediente de registro d
respectivo.

ARTICULO 33.- Los establecimientos farmacéuticos a que se refieren las letras a), ¢) y d) del articulo 1 de
este Reglamento, s6lo podran vender al por mayor.

Las preparaciones consideradas como dietéticas o alimenticias, agua minerales de mesa, productos de uso
higiénico y de tocador y, en general, cosméticos que no contengan substancias peligrosas para la salud,
podran ser vendidos a otros establecimientos que no sea los arriba mencionados, quedando autorizados dichos
establecimientos para expenderlos al ptblico.

ARTICULO 34.- Los establecimientos farmacéuticos s6lo podran ser regentados o supervisado por personas
legalmente autorizadas para ejercer la profesion de farmacia, seglin el articulo 2. de la Ley de Ejercicio de la
Farmacia.

ARTICULO 35.- Los establecimientos farmacéuticos no podran tener en su personal, técnicos empleados que
no estén matriculados en el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, de conformidad con el articulo 20 de
este Reglamento.

ARTICULO 36.- Los establecimientos farmacéuticos deberan estar provisto de todo lo indicado en los
petitorios elaborados por el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

El Ministerio DE Sanidad y Asistencia Social elaborard un petitorio para cada tipo de establecimiento
farmacéutico, el cual serd revisado periddicamente.

ARTICULO 37.- En todos los establecimientos farmacéuticos, las substancias medicinales deberan tenerse en
envases herméticamente cerrados y claramente rotulados en castellano, sin enmiendas ni borrones, y en sitios
adecuados y bien ventilados.

ARTICULO 38.- Solo se permitirda la representacion de productos biologicos a los establecimientos
farmacéuticos que estén debidamente equipados para la perfecta conservacion de dichos productos.

ARTICULO 39.- Toda oficina de farmacia debe disponer, por lo menos, de las siguientes piezas: 1) una para
despacho al publico dotada del juego completo de fresqueria para liquidos, sales y grasas, el cual tendra
grabada o fija su correspondiente rotulacion; 2) otra para el depdsito de drogas y productos quimicos, y 3) otra
destinada a la elaboracion de las preparaciones farmacéuticas.

ARTICULO 40.- Las oficinas de farmacia deben ser independientes de las habitaciones de familia; no deben
ser frecuentadas por menores de quince afios y, en general, por ninguna persona que no pertenezca a la
oficina; deben tener pisos lisos e impermeables; si las paredes no son de mamposteria u otro material a prueba
de ratas, deben estar contracementadas a una altura de un metro por lo menos.

ARTICULO 41.- Las piezas de deposito y de elaboracion de preparaciones farmacéuticas deben estar
ventiladas, provistas de buena iluminacion tanto artificial como natural, y tener una capacidad proporcional al



numero de empleados y a la cantidad de trabajo. Los armarios deben estar solidamente construidos y su
entrepafio inferior a una altura de veinte centimetros del suelo, por lo menos.

Para apreciar las condiciones higiénicas del edificio se tendran en cuenta las leyes que rigen la materia.

ARTICULO 42.- Las pieza destinadas a la elaboracion de preparaciones farmacéutica deben estar provistas de
un numero suficiente de mesa de trabajo cubiertas con planchas de marmol, piedra artificial o cualquier otro
material de facil lavado, asi como también de agua en cantidad suficiente y de buena distribucion para las
necesidades del servicio, y de los aparatos y utiles necesarios.

ARTICULO 43.- Los envases destinados a contener los medicamentos llevaran un roétulo escrito clara y
visiblemente, en castellano, sin borrones ni enmiendas, que indique la substancia contenida. Cada envase debe
contener solo lo que expresa el rotulo.

ARTICULO 44.- Los alcaloides, excepcion de las substancias estupefactivas, las cuales se rigen por Leyes
especiales, y las substancias venenosas se conservara bajo llave en un armario especial. Ademas del nombre
del producto, cada envase de estas ultimas llevara otro rétulo, escrito clara y visiblemente, sin borrones ni
enmiendas, en castellano, que diga “VENENO?”, en letras blancas sobre fondo negro. Cada envase llevara
también un niimero de orden que se anotara en un indice alfabético.

La llave del armario debe estar al cuidado del regente del establecimiento. También se conservaran en lugares
especiales y separadas las substancias inflamables y las susceptibles de ser empeladas en la elaboracion d
explosivos.

ARTICULO 45.- Las farmacias que comercien con productos cuya preparacién requiere manipulaciones
especiales, como soluciones esterilizadas, sueros, ampolletas, gasas, etc.., y que no tengan los aparatos
necesarios para elaborarlos de modo que no ofrezcan peligro alguno, deben adquirir dichos productos de
quien los fabrique o lo tenga en condiciones adecuadas y ofrecerlos y venderlos al publico con el rotulo de
origen.

ARTICULO 46.- Aquellos establecimientos que soliciten la apertura de una farmacia dentro de sus
instalaciones, deberan ubicarla en un lugar aparte, especialmente reservado a tal efecto que debera cumplir
con todos los requisitos sanitarios que establece este Reglamento.

ARTICULO 47.- Los laboratorios donde se elaboren productos bioldgicos deberan funcionar en locales
higiénicamente irreprochables; tener un laboratorio provisto de todos los aparatos, utiles y substancias
necesarias a la perfecta elaboracion conservacion envasamiento y analisis de los productos y ser dirigidos por
un farmacéuticos o un médico especializados en la materia, si solamente fabrica productos bioldgicos. El resto
del personal debe ser adecuado al trabajo y estar provisto de certificado sanitario, el cual se renovara cada
afio. Los animales que usen en la elaboracion de sus productos deberan encontrarse en perfecto estado de
salud y tenidos en condiciones higiénicas satisfactorias.

ARTICULO 48.- El registro de los establecimientos farmacéuticos a que se refiere la letra f) del articulo 1. de
este Reglamento, constituye la autorizacion para el expendio de productos farmacéuticos de venta libre.

Periddicamente, un farmacéutico supervisor verificard el cumplimiento de los requisitos sanitarios, quien
levantara un acta debidamente suscrita. El duefio del establecimiento debera archivar dichas actas como
constancia del cumplimiento de los controles sanitarios. Deberan realizarse un minimo de dos supervisiones al
afio y el supervisor sera responsable por el periodo que certifique haber supervisado.

ARTICULO 49.-El1 Ministerio de Sanidad y Asistencia Social hard practicar visitas de inspeccion en todos
los establecimientos farmacéuticos cuando a bien lo tenga, haciendo levantar en cada visita, un acta que sera
firmada por el inspector respectivo, el regente o supervisor, y el duefio o representante mercantil del
establecimiento, si estos ultimos quisieren hacerlo. Como complemento de esta revision, el funcionario
sanitario podra tomar para su analisis y demas comprobaciones las muestras de productos, drogas, preparados
y substancias medicinales en general que sean necesarias y decomisara al mismo tiempo, tanto los productos



farmacéuticos que se encuentren en mal estado, como los aparatos y ttiles con que se elaboren aquello y que,
igualmente, se encuentren en estado tal que puedan constituir un peligro desde le punto de vista sanitario.

Cuando de la inspeccion aparezca que el farmacéutico regente del establecimiento no cumple con las
prescripciones de este Reglamento en lo que se refiere a su asistencia y permanencia en aquel, podra
ordenarse la clausura de tal establecimiento.

En el caso de los establecimientos legalmente autorizados a que se refiere la letra f) del articulo 1. de este
Reglamento, de comprobarse en la visita de inspeccion que no reune los requisitos sanitarios y no ha
cumplido con las supervisiones periddicas a que se refiere el articulo anterior, podra revocarse la autorizacion.
Si reune los requisitos sanitarios exigidos, pero no ha sido supervisado adecuadamente, se considerard como
falta y se sancionard conforme al articulo 17 de la ley de Ejercicio de la Farmacia y dentro del os pardmetro
que sean fijados por el Ejecutivo Nacional mediante Resolucion.

De encontrarse deficiencias distintas a aquellas sefialadas anteriormente el Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social ordenard por escrito su correccidon inmediata, y si ésta no se hace ene 1 término indicado, hara clausurar
el establecimiento.

TITULO IV
De los expendios de medicinas

ARTICULO 50.- Las personas a quienes se autorice para establecer expendios de medicinas de conformidad
con el articulo 8. de la Ley de Ejercicio de la Farmacia, s6lo podran despachar en sus respectivos expendios.
Para obtener este permiso se requiere hacer una solicitud en forma legal al Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social, acompafiada de los documentos que comprueben por medio de una certificacion expedida por el
Concejo Municipal o Junta Comunal del municipio, que en el lugar donde se desea establecer el expendio
no existe ninguna farmacia establecida legalmente, y que dicho lugar dista cinco o mas kilometros de la
farmacia mas cercana. Estos permisos s6lo podran concederse a auxiliares de farmacia después de cuatro
afios de haber sido inscritos como tales, siempre que comprueben que durante este lapso no han interrumpido
sus labores como auxiliares.

TITULO V
De los productos farmacéuticos

ARTICULO 51.- Se denomina productos farmacéuticos a todas las sustancias quimicas, drogas y
preparaciones farmacolodgicas o bioldgicas destinadas a la medicaciéon humana.

ARTICULO 52.- Los productos farmacéuticos se dividen en cuatro clases a saber:

1) Productos Quimicos, los que corresponden a una férmula quimica determinada y se expenden con la
denominacion cientifica oficial

2) Productos farmacologicos, las drogas o preparaciones que las contengan como base y los que
correspondan a la nomenclatura acordada en la Farmacopea Oficial y se expenda con estos nombres.

3) Productos bioldgicos son los que se obtienen mediante proceso normales o provocados dela
economia animales y se expenden con los nombres acordados oficialmente.

4) Especialidades farmacéuticas que deben llenar los requisitos siguientes: a) que su formula no esté
inscrita en ninguna Farmacopea; b) que sea inalterable; c) que tenga verdadero mérito farmacologico
por su forma , por su modus faciendi, por su novedad o por su composicién; d) que su nombre esté
siempre ajustado a los términos del recato y de la moderacidn cientifica, sin que o ningln respecto
sean admisibles las denominaciones estrambdticas o exageradas que induzcan a engafio o las
denominaciones fundadas en su aplicaciones terapéuticas; €) que en la etiqueta o rotulo se expresen
el nombre y la cantidad de cada una de las substancias activas que contenga cada unidad posologica.

ARTICULO 53.- Los productos farmacéuticos se dividen en dos clases a saber:

10



1) Productos conocidos: aquellos qu estdn constituidos por principio (s) registrado (s) previamente en
Venezuela.

2) Productos nuevos: aquellos que estan constituidos por principio (s) no registrado (s) previamente en
Venezuela.

ARTICULO 54.- Los productos farmacéuticos nacionales o extranjeros, para uso humano interno o externo,
necesitan para su expendio el registro previo en el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, sin
el cual seran considerados remedios secretos de venta prohibida.

ARTICULO 55.- Para obtener el registro a que se refiere el articulo anterior, debe hacerse una solicitud al
Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” con las normalidades siguientes:

1) Las peticiones deben hacerse pro separad para cada especialidad o producto farmacéutico y en la
forma legal.

2) A cada solicitud se acompafiard dela formula cualitativa y cuantitativa, del tiempo de eficacia delos
producto s biolégicos y de un ejemplar de cada uno de los titulo, prospectos y demas indicciones e
instrucciones que ha de llevar el producto tal como ha de ser vendido al publico . También se enviara
una exposicion sumaria de los principios activos que contiene y que especifique la razon por la cual
se ha constituido en especialidad farmacéutica y las ventajas higiénicas y farmacolégicas o
bioldgicas que representa , asi como la manifestacion expresa del laboratorio o establecimiento
fieque se fabrica el producto.

3) Documento anexo que compruebe que el producto ha sido analizado por un laboratorio analitico
autorizado.

4) Los ejemplares delos titulo, prospectos, formulas y demas papeles a que se refiere el numeral 2),
deberan estar fechados y llevar el nombre del propietario del producto, y el del fabricante y domicilio
de la fabrica en los productos bioldgicos, o el de su apoderado si se trata de un producto extranjero y
el nombre del farmacéutico que hace la solicitud.

5) Cuando se trate de productos extranjeros se requiere, ademas, prueba autentica dela autorizacion
sanitaria y de su expendio en el pais de origen del producto.

6) Si se trata de productos nacionales cuya autorizacion se solicita, el farmacéutico venezolano, regente
del establecimiento farmacéutico que lo elabore, debera acompaiiar el poder auténtico en que el
propietario o su represente lo autorice la respecto.

En los productos extranjeros este poder debera ser legalizado por el respectivo funcionario consular
de la Republica y se presentara traducido por interprete piblico cuando sea necesario.

7) Las muestras del producto objeto de la solicitud.

8) La literatura cientifica del “producto conocido” o del “producto nuevo” segun sea el caso.

9) Cuando se trate de “producto conocidos”, el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”,
para emitir su dictamen, tendrd un lapso improrrogable de sesenta (60) dias continuos contados a
partir de la admision de la solicitud.

10) Cuando se trate de “productos nuevos”, el lapso serd de ciento ochenta (180) dias continuos.

11) Cuando en la solicitud faltare cualesquiera del os requisitos exigidos se indicard al farmacéutico
patrocinante las omisiones o faltas observadas en un lapso de quince (15) dias continuos después de
presentada la solicitud.

12) Del analisis de la literatura cientifica se elaborara un Informe del cual conocera la Junta Revisora.

13) Cuando las solicitudes de registro sean de productos farmacéuticos importados, el Instituto Nacional
de Higiene “RAFAEL RANGEL”, podra prorrogar hasta por treinta (30) dias continuos el lapso
establecido para el analisis de la literatura cientifica de cualquiera de ellos.

14) Si los productos conocidos son importados y provinieran de paises que cuentan con un sistema
oficial de control de medicamentos calificado por la Organizacion Mundial de la Salud como
“Completamente Desarrollado” no procederd prorroga alguna.

15) Vencido el lapso a que se contraen los ordinales anteriores, se remitird ala Junta Revisora la solicitud
conjuntamente con los informes correspondientes.
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ARTICULO 56.- El resultado de los informes realizados sera estudiado por la Junta Revisora,. Si la misma
comprueba que el analisis del producto corresponde a la formula declarada y que ha sido presentado en
estricta conformidad con lo pautado en este Reglamento, y si la introduccién del producto aporta a la
terapéutica o profilaxis de las enfermedades alguna colaboracién de importancia o ventajas de utilidad
efectiva, y si en sus titulo, prospectos y anuncios se guarda la discrecion conveniente, de modo que no
implique engafio o exageracion que comprometa la moral profesional, se emitira pronunciamiento favorable,
donde debera indicarse si el producto es de venta libre o con prescripcion facultativa, autorizandolo para el
expendio. La Junta Revisora se pronunciard dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la recepcion de
los informes, vencido el cual podré procederse a su comercializacion.

ARTICULO 57.- Se consideran como especialidades nacionales las producidas en Venezuela, cualquiera que
sea la nacionalidad de su fabricante.

ARTICULO 58.- Los productos destinados a la venta que seglin este Reglamento, necesiten estar autorizados,
deberan llevar en los envases y cubiertas exteriores:

1) Nombre del producto y del duefio de la fabrica o laboratorio.

2) Nombre y direccion de la fabrica o laboratorio.

3) Laférmula exacta y la cantidad de substancia que contenga por dosis.

4) Fecha de la elaboracion y tiempo durante el cual el producto conserva su eficacia, con excepcion de
los productos que no se alteren con el tiempo.

5) Las instrucciones impresas sobre el empleo y también sobre la conservacion cuando esto sea
necesario.

6) Sus indicaciones terapéuticas y su eficacia curativa, preventiva o de diagnostico, en aquellos
productos aprobados sin prescripcion facultativa.

7) La frase “Registrado en el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” bajo el nimero...”
“De venta libre o mediante prescripcion facultativa”, segun el caso.

8) Elnombre del farmacéutico que solicito la autorizacion.

ARTICULO 59.- La propaganda que se haga a los productos farmacéuticos debe guardar una discrecion
conveniente a fin de evitar engafios o exageraciones que perjudiquen al publico consumidor.

ARTICULO 60.- El Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, siempre que lo juzgue conveniente,
hara practicar un nuevo analisis o inspeccion de os productos farmacéuticos ya autorizados y en venta, a fin
de constatar si estan de acuerdo con las formulas registradas y en conformidad con las condiciones en que
han sido autorizadas. Como tipo de comparacion servird la muestra que, de conformidad con el numeral 7 del
articulo 54 de este Reglamento, debe quedar depositada en el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL
RANGEL”. Si del nuevo andlisis o inspeccion resulta alguna variacion en los componentes del producto o en
su presentacion o instrucciones, se prohibira su expendio.

Estos nuevos analisis deben efectuarse llenando los mismos requisitos y formalidades indicados ene le
articulo 55.

ARTICULO 61.- Es obligatorio que los titulo y prospectos de las especialidades farmacéuticas, tanto
nacionales como extranjeras, estén escritos en castellano, pudiéndolo estar ademas en otro idioma, siempre
que no contengan expresiones que atribuyan a las fabricadas en el pais, origen extranjero o nombres de
fabricantes supuestos.

ARTICULO 62.- La fabricacion de productos bioldgicos en el pais estard bajo lo vigilancia del Instituto
Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” del modo que éste lo estime mas conveniente, quedando el
fabricante obligado a suplir los elementos, substancias, reactivos, utiles, animales de experimentacion y todo
lo que fuere necesario para efectuar las indispensables pruebas, asi como también los gastos de viaje, trasporte
u otros que la operacion requiere. El objeto de la vigilancia sera evitar que los productos contengan
substancias nocivas o extrafias a su naturaleza; verificar si poseen las propiedades terapéuticas o de
diagndstico que les atribuye, y en caso afirmativo si las tienen en la proporcion necesaria para justificar su
empleo.
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ARTICULO 63.- La fiscalizacion y examen de los productos bioldgicos se efectuaran antes de su puesta en
venta, por un empleado técnico designado por el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, quien
verificard la serie del producto y las garantias de su conservacion y su inocuidad, a cuyo efecto cada
laboratorio notificara al Instituto el dia y la hora que debe efectuarse esta inspeccion.

ARTICULO 64.- Cuando varios productos biolégicos sean preparados en un mismo laboratorio, sera
necesario un permiso especial para cada uno de ellos, el cual solo se otorgara después de haber comprobado
que existen por separado en la seccion respectiva de la fabrica, locales, ttiles y personal secundario.

ARTICULO 65.- El Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” cuidara que los producto biologicos
nacionales o extranjeros que se expendan u ofrezcan gratuitamente tengan las condiciones de pureza y
eficacia establecidas en este Reglamento. Los fabricantes y agentes o importadores estan obligados a suplir
las muestras que sea necesarias para efectuar las verificaciones respectivas.

ARTICULO 66.-Dichos productos no podran ofrecerse ala venta, bajo forma alguna, después de pasad el
tiempo durante el cual son eficaces.

ARTICULO 67.- El Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL” publicara en la Gaceta Oficial dela
Republica de Venezuela el acto administrativo autorizatorio de cada producto farmacéutico, especificando el
que sea de libre expendio y el que s6lo deba expenderse mediante prescripcion facultativa.

ARTICULO 68.- En ninglin caso estard permitido el expendio de muestras de especialidades farmacéuticas o
productos destinados a la propaganda, ni la introduccion por las Aduanas de la Republica de los productos
farmacéuticos que, de acuerdo con lo dispuesto en este Reglamento, necesiten para su expendio estar
autorizados.

Al efecto solo podran importarse las muestras que de cada producto sean necesarias para su debido registro en
el Instituto Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”, las cuales deberan venir consignadas a dicho
Instituto.

ARTICULO 69.- Los importados de productos farmacéuticos solamente estan obligados a presenta en las
Aduanas, a los fines de la nacionalizacién de dichos productos, la constancia de registro en el Instituto
Nacional de Higiene “RAFAEL RANGEL”. La importacion debera sera notificada al mencionado Instituto
con indicacion de las caracteristicas del lote y de las cantidades importadas. Esta informacion sera agregada al
expediente respectivo.
TITULO VI
Del despacho de medicinas

ARTICULO 70.- Los tnicos establecimientos que pueden vender al publico medicamentos que requieren de
prescripcion facultativa son las farmacias. Los expendio de medicinas a que se refiere el articulo 8. de la Ley
de Ejercicio de la Farmacia. S6lo podran despachar los medicamentos sefialados en el petitorio elaborado
especialmente al efecto.

ARTICULO 71.- Queda terminantemente prohibida la venta de productos farmacéuticos de cualquier clase
fuera de los establecimientos destinados la efecto Los productos ofrecidos en venta fuera de estos
establecimientos seran decomisados por la autoridad sanitaria o policial competente sin previo aviso, aparte
de la aplicacion de las penas que para esta infraccidn estan contenidas en las Leyes, Reglamentos y demads
disposiciones legales.

Los productos quimicos para uso industriales pueden ser importados por otros establecimientos que no sean
los farmacéuticos.

ARTICULO 72.- En la preparacion de medicamentos oficinales debe seguirse lo estatuido en la Farmacopea
Nacional.
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Cuando en una férmula magistral se ordene alguna preparacion que no figure en la Farmacopea Nacional el
farmacéutico podrén exigir la composicion de ésta al facultativo correspondiente.

ARTICULO 73.-Todo medicamento que se despache debe ser de naturaleza, substancia y calidad del articulo
prescrito, sin mezcla ni alteracion ni sustitucion alguna, excepto los siguientes casos:

1) Cuado la adicion de la substancia extrafia, sin la hubiere, no envuelva peligro para la salud y fuere
ésta preparacion del medicamento en forma tal que lo haga propio para el consumo o transporte y no
hay sido mezclado fraudulentamente con el propdsito de aumentar su volumen, peso o medida u
ocultar su mala calidad.

2) Cuando la mezcal con substancias extrafias es inevitable en los procedimientos de recoleccion y
conservacion.

ARTICULO 74.- Los medicamentos que pueden despacharse sin prescripcion facultativa son los que se
encuentran determinados en la seccion “Expendio Libre” del Petitorio y las especialidades farmacéuticas
cuyo libre expendio autorice el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

ARTICULO 75.- Los rétulos de los envases o paquetes que contengan medicamentos despachados, deben
llevar el nombre y la direccion del establecimiento, la firma del a casa y el nombre del medicamento; cuando
se trate de una formula, deberd llevar ademas de lo dicho, la fecha en que se despache, el nlimero de orden
correspondiente a la receta, el nombre del facultativo y el del regente, asi como también especificar si el uso
del medicamento ha de ser interno o externo y el modo de administrarlo de acuerdo con las instrucciones del
facultativo.

ARTICULO 76.- Las preparaciones y productos que contengan alguna substancia calificada de “Veneno” en
proporciones mayores que las acostumbradas para uso interno llevaran ademas un rétulo suplementario con
laj palabra “VENENO?”, en letras blancas sobre fondo negro y el signo habitual que consiste en un craneo
sobre dos fémures cruzados.

ARTICULO 77.- Las farmacias podran despachar las prescripciones de los dentistas y veterinarios que
tengan derecho a ejercer las respectivas profesiones en el territorio de la Republica, anotando las formulas en
el recetario e indicando en el rétulo el uso a que se destina el medicamento, por ejemplo: “para uso
odontologico” o “para uso veterinario”, segln el caso.

ARTICULO 78.- Toda receta debera estar escrita en castellano en caracteres claros y con tinta, y la cantidad
de cada componente expresada en sistema métrico decimal, sin la cual no podra ser despachada.

ARTICULO 79.- Si el farmacéutico presume que ha habido error por parte del facultativo, llamara la atencion
de éste antes de despachar la receta. En caso de duda respecto a la dosis de un medicamento prescrito en
proporciones superiores a la dosis maxima fijada por la Farmacopea Nacional o por los formularios
respectivos cuando se trate de medicamentos nuevos, el farmacéutico debera exigir una ratificacion firmada
por el facultativo.

ARTICULO 80.- No seran admitidas recetas en clave o con abreviaturas no consagradas por el uso, ni con la
firma del facultativo en iniciales ni en abreviaturas, ni en caracteres dudosos.

ARTICULO 81.- Cada vez que se despache una receta debera copiarse integramente en el libro recetario, y
luego se la archivara en orden cronoldgico. De toda receta, una vez expedida y registrada en el libro
respectivo, deberd enviarse copia exacta al cliente, en papel timbrado y con el sello dela farmacia, con
expresion de la fecha en que fue despachada y firmada por el despachador.

ARTICULO 82.- Las farmacias en el despacho de férmulas no utilizardn sino envases originales

perfectamente desinfectados y deberan tener instalados los aparatos adecuados para esterilizar los envases
usados.
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TITULO VII
Del turno farmacéutico
ARTICULO 83.- El turno farmacéutico es obligatorio para todas las farmacias de las localidades donde fuere
establecido por el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, de conformidad con el articulo 11 de la Ley de
Ejercicio de la Farmacia. En época de epidemia y en caso de cualquier otra necesidad publica de caracter
urgente, debidamente justificada a juicio del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, todas las farmacias
prestara servicios continuos al ptiblico mientras dure la causa que lo requiera.

ARTICULO 84.- Las farmacias se turnara diariamente conforme al cuadro que, para cada poblacion donde
sea solicitado el turno farmacéutico, formulara u publicard al efecto el Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social, el cual podra ser modificado por éste cuando lo considere conveniente para el mejor servicio del
referido turno.

ARTICULO 85.- Las farmacias de turno estara abiertas hasta la hora acordada en la reglamentacion; pero
queda obligadas a continuar prestando sus servicios al publico hasta la hora en que concluya el turno.

ARTICULO 86.- Las farmacias de las localidades donde sea establecido el turno farmacéutico, ademas de
estar provistas de campanas o llamadores eléctricos, fijaran un fanal de vidrio con la siguiente inscripcion:
“Turno Farmacéutico”, el cual serd colocado en el lugar mas visible del exterior del establecimiento, a fin de
que el publico sepa que farmacia esta de turno.

El fanal se mantendra encendido durante las horas de turno y debe llenar las condiciones de estética
necesarias y tener el tamafio adecuado al fin a que esta destinado.

ARTICULO 87.- Las farmacias que no estén de turno exhibiran en lugar visible del frente del
establecimiento, un cartel con la némina de las farmacias de turno con indicacion de sus respectivas
direcciones.

ARTICULO 88.- Las farmacias estan obligada a cumplir con el cuadro del turno farmacéutico establecido por
el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social. Independientemente del turno farmacéutico las farmacias podran
despachar en horario nocturno y los dias sabado, domingo y demaés dias feriados, si asi lo decidieren.

ARTICULO 89.- En las localidades donde no se hubiese establecido el turno farmacéutico, todas las
farmacias estan obligadas al servicio nocturno.

ARTICULO 90.- El Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, por medio de la Division de inspeccion de
Farmacias y Profesiones Médicas, hard cumplir estrictamente todas las precedentes disposiciones

reglamentarias del turno farmacéutico y cualquier otra que se dicte sobre la materia.

TITULO VIII
De las pesas y medidas

ARTICULO 91.- El sistema métrico decimal es el unico que puede emplearse en las pesas y medidas de los
establecimientos farmacéuticos.

ARTICULO 92.- En tales establecimientos debera existir el nimero de balanzas, pesas y medidas que
determine el Petitorio respectivo.

ARTICULO 93.- La exactitud y buena condicion de las balanzas, pesas y medidas de los establecimientos
farmacéuticos podran ser examinadas cada ve que lo crea conveniente el Jefe dela Divisién de Inspeccion de
Farmacias y Profesiones Médicas por si o por medio de subalternos.

ARTICULO 94.- Fuera de las pesas mayores, deberan existir otros menores del siguiente peso:

1) Pesas de quinientos, de cincuenta y de cinco miligramos.
2) Pesas de doscientos y de veinte miligramos, y
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3) Pesasde cien y de diez miligramos cada una.

ARTICULO 95.- Cuando en el examen previsto en el articulo 93 se encuentre inexactitud o deterioro en las
balanza, pesas y medidas, se procedera inmediatamente a notificar al Servicio Autéonomo Direccion
SERVICO nacional DE Metrologia del Ministerio de Fomento a los fines previstos en la Ley de metrologia.

TITULO IX
De as penas

ARTICULO 96.- Corresponde al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social la averiguacion de las
infracciones de la Ley de Ejercicio de la Farmacia y de este Reglamento.

ARTIUCLO 97.- Para la averiguacion dela infracciones mencionadas, el Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social practicara por si o por medio de empleado que delegue , las experticias o inspecciones oculares que
juzgue conducentes; oira declaraciones de testigos y la declaracion indagatoria delos presuntos culpables y en
general, evacuard y hara evacuar todas las pruebas legales que considere pertinentes.

ARTICULO 98.- Todo Ciudadano es habil para denunciar ante el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social
las infracciones de la Ley de Ejercicio de la Farmacia y de ese Reglamento, y el Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social oird las denuncias que se le hagan al respecto.

ARTICULO 99.- Presentada la denuncia al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social si éste la considera
procedente, dictard auto de proceder, y con la denuncia dicho auto encabezara el expediente.

ARTICULO 100.- Evacuadas a la mayor brevedad posible todas las diligencias que creyere conducentes al
esclarecimiento de los hechos, si los juzgase delictuosos, el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social remitird
con oficio todo lo actuado al Juez de Primera Instancia en lo Penal, el cual seguira el procedimiento.

ARTICULO 101.- Si solo constituye falta el hecho cometido, a juicio del Juez Penal, serd devuelto al
expediente al Ministerio de Sanidad y Asistencia social., con indicacién de la pena que corresponde aplicar,
para que sea aplicada por el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

ARTICULO 102.- Cuando el hecho que se averigiie, ya de oficio o por denuncia, s6lo constituyese falta, el
Ministerio de Sanidad y ASISTENCIA Social Aplicara la pena correspondiente, previa constancia plena dela
comision del hecho.

ARTICULO 103.- Tanto para la prueba dela comision del hecho, como para toda la instruccion del proceso
se aplicardn las reglas del Codigo de Enjuiciamiento Criminal; en caso de duda el Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social podra oir la consulta de un asesor, de su libre eleccion.

Disposiciones transitorias

ARTICULO 104.- El Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, en el término de treinta (30) dias, publicara
en a Gaceta Oficial alista de los medicamentos actualmente calificados como de venta libre.

ARTICULO 105.- Las normas de este Reglamento se encuentran vigentes desde la fecha de su publicacion en
la gaceta Oficial. Para la identificacion y asesoramiento en la redaccion de la normativa que deba dictarse, a
fin de desarrollar las disposiciones de este Reglamento, se constituye una Comision Especial integrada por
dos representantes del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, dos representantes del Ministerio de
Fomento y un representante de la Superintendecia para la Promocién y Proteccion de la Libre Competencia.
Esta Comision formulara las recomendaciones necesarias para la inmediata ejecucion de este Reglamento asi
como de las normas que desarrollen y tendrd seis (6) meses de duracion al término de os cuales rendird cuenta
la Presidente de la Republica.

Dado en Caracas, a os veinte dias del mes de mayo de mil novecientos noventa y tres. Afio 183. de la
Independencia y 134. de la Federacion.
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