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RESOLUCIÓN 001 8 

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE 

LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCAUOAO 

Due,el articulo 13delaConstitución de laRepública del Ecuadorestabloceque lasp!'lrsonas 
ycolectividadestienen derechoal accesoseguroyptirmanenteaalimentossanos, suficientes 
ynu1ritivos:prelerentementeproduci<!os a nivel local y en correspondenciaconsusdiversas 
identidades y trad icionescultura les. EI Estado ecuatoriano promoverálasoberanlaalimentaPia; 

Oue, el articulo397 numeral 3de laConsti1uci6ndelaRepúbl icadel Ecuador, disponequeel 
Estado para garantiza¡ el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y 
eoológicamemeequil ibradosecomprometearegular laproducción, importación. distribución, 
usoydisposici6n fi nal de materialestóxicosypeligrosospara laspersonasoel ambiente 

Que, el articu lo 4 Decisión 483 de la Comunidad Andina de Naciones "NORMAS PARA EL 
REGISTRO. CONTROL. COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS VETERINARIOS", 
establece que cada País Miembro deberá adoptar las medidas técnicas. legales y demás que 
seanpertinen1es, con elfindedesarrollarlosinstrumentosnecesañospara laaplícaciÓ<lde la 
presente Decisión; 

Que, el articulo 5 de ta Decisión 483 de la Comunidad And ina de Naciones "NORMAS PARA 
El REGISTRO. CONTROL, COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS 
VETERINARIOS", establece que "El MinisteriodeAgn·cultura de cada Pais Miembro ola entidad 

oficial que el Gobierno de cada Pai's Miembro designe. será la Autoridad Nacional Compe!ente 
responsable del cumplímienro de la presente Decisi-On ... •: 

Que. el articulo 89 del Estatuto Régimen Jurídico Administrativo Función Ejecutiva ERJAFE 
es1ableceque losactos administrativosqueexpidanlos órganosyentidadessometidosaeste 
estatutoseextingueno reforman ensedeadministrativadeoficiooapeticióndel administrado; 

Que, mediante De<;reto Ejecutivo Nº 1952, publicada en el Registro Oficial No. 398 del 12 de 
agosto del 2004, se designa al Ministerio de Agricultu ra y Ganadería a través del Servicio 
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA (hoy AGROCALIDAD). como Autoridad Nacional 
Competente, responsable de velar por el cumplimiento de la Decisión 483; 

Que,medianleDecretoEjecutivo No. 1449, defecha22denoviembredel2008publicadoenel 
Registro Oficial 479. el 2 de diciembre de 2008, se reorganiza al SERVICIO ECUATORIANO 
DE SANIDAD AGROPECUARIO transformándolo en AGENCIA ECUATORIANA DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD. como una entidad 1écnica 
dederecho público, con personeria jur(dica. patrimonioy fondospropios,desconcentrada,oon 
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independencia admin;strativa. económica. financiera y operativa: con sede en Quito y 
competencia a nivel r>acional, adscrita a l Ministerio de Agricul tura. Ganadería, Acuacu11ura y 

Pesca: 

Que, mediante Acción de Personal Nº 290 de 19de juniodel 2012. el Señor Javier Ponce 
Cevallos, Ministro de Agricultura. Ganaderia, Acuacultura y Pesca. designa al lng. Diego 
Vizcaíno Cabezas. como Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la 

Calidad del Agro- AGROCALIDAD; 

Que, medianteResolución026de18defebrerode2014publicadaenel RegistroOfic ialNº 202 
de31 deoctubrede2014, en la cual se expide el lnstrtJctivoparaelcontrolpost Regis1rode 
Productos Veterina rios: 

Que, mediante Resolución 013 de 03 de febrero del 2015, publicada en el Registro Ofjcial Nº532 
de29de juniode2015 

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CRIA/AGROCALIDAD-2016-0026-M, de 14 de enero 
de 2016, la Coordinadora General de Registros de Insumos Agropecuarios subrogante 
man~iesta que la Coordinación se encuentra real izando una revisión de todas las normativas 
emitidas.conelobjetivodesimolifica rrequisitosyquelasmismasseanunaherramientapara 
el usuario, 1acilitando de esta manera los controJes real izados por AGROCALIDAD. el mismo 
queesaprobadomedian1esumillainsenaeneldocumento.y: 

En uso de sus atribuciones legales que leconf;eren el Decreto Ejecutivo No. 1449, publicado 
en el Regist ro oficial No. 479de !echa02dediciembre del 2008. y el Estatuto Orgánico de 
Gestión Organizacional por Procesos de AGAOCALIDAD, publicado en el Registro Oficial 
N' 168 de 18deseptiembredel 2014 

Articulo 1.- Aprobar el "INSTRUCTIVO PARA LA SUPERVISIÓN Y CONTROL POST 
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS" que consta como Anexo y que forma parte 
integrantedelapresenteResolucoón. 

Articulo 2.- El Incumplimiento a las disposiciones establec idas en la presente Resolución será 
causa para aplicación de sanciones conforme a lo establecido en la Decisión 483 de la CAN. la 
LeydeSanidadAnlmalysuReglamento 

AGROCALIDAO se reserva el derecho de aplicar otras normas de carácter superior. que 
permitancontrolaryhacercumpliraspectosnocontempladosen lapresenteresolución. 

Artículo 3.- Dadas las características de dinamismo de las acciones que contempla este 
lnstruct•vo y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser obíe1ode 
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reglamentación, serequiereunaconstanteactualizaciónmediantelasustitucióndepáginasyto 
apartados. Cualquier modificación del presen:e Instructivo requerirá de la aprobación del 
Director Ejecutjvo de AGROCALIDAO. Las páginas y/o apartados que sean modificadas serán 

sustituidaspornuevaslascualesdeberán llevarlale<:haen lacual seefectüo lamodificación. 
dichas modilicaciones se publ ica<án en la páginl WEB de AGROCALIDAD. 

DISPOSICIÓN GENERAL 

Ünica.- Paraefectodel textodelapresente ResoluciónsepublicaráenelRegistro Oficial.sin 
embargo el Anexo descrito en el Articulo 1 de la presente Resolución "INSTRUCTIVO PARA 
LA SUPERVISIÓN Y CONTROL POST REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS~ , se 
publ icará en la página Web de AGROCALIDAD, para el efecto encárguese a la Coordinación 
General de Regist1os de Insumos AgmpeCtJarios de AGROCALIDAD. 

DISPOSICIONES DEROGATORIAS 

Primera.- D<oróguese la Resoluclón 026 de 16 de feb rero del 2014, en la cual se expide el 
"lnstructivodel controlpostregistrodeproductosde usoveterinario", publicadaenelRegistro 
Ol icial N" 202de31deoctubredel2014. 

Segunda.· Deróguese la Resolución 013 de 03 de lebrero del 2015, publicada en el Registro 
Olicial Nº532de29dejuniodel2015 

DISPOSICIONES FINALES 

Primera.- De la ejecución de la presente Resolución encárguese a la Coordinación General de 
Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Dirección de Registros de Insumos 
Pecuarios y a las Direcciones Distritales y de Articu lación Territorial de AGROCALIDAD 

Segunda.-LapresenteResoluciónentrará en\Ógenciaa partir de la publicación en el Registro 
O! icial. 

COMUNÍQUESE, PUBLiQUESE YCÚMPLASE~J 
OadoenOuito,O.M. 02de febJ"º 0120; J 

.~0V1icain0Cabeias 
DirectorE utlvodelaAgenciaEcuatoriana 

deAseguramientodelaCalidad 
del Agro - Agrocalidad 
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SECCIÓN 1 

CONTROL, REVISIÓN Y DISTRIBUCIÓN DEL DOCUMENTO 

Estelnstructivoseráaplicadoporla/\.geociaEcuatorianadeAseguramientode 

la Calidad del Agro -AGROCAUOAO. 

EllnstructivoserádistribuidoalasOirecciooesDistrilalesyAsticulaci6nTeffitorial 

de AGROCALJOAD, quienes serén los respoosables de su aplicación. 

Este documento se encuentra disponible en la página web de AGROCALIOAO 

https://www.agrocalidad.gob.ec 



1 ~ ~·==-·-::,:.~.~ ='""~·-= 1 ::::.!;;;~ .. ?.:.~""""' 1 
;~';';;~.~~"""""""'"'""""º"" , ,. .. oc.,••"'~"""~""'-"'"'~ 

OIQ ... OOD•UNOOM•,1~ 

SECCIÓN 11 

ANTECEDENTES 

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramlen1o de la Calidad del Agro ~ 

AGROCALIDAD, cumpl iendo con lo dispuesto en el Capitiilo IV de la Decisión 

483 de la Comunidad Andiria (CAN), se ldenlinca la necesidad de estab~e r e 

Implementar los mecanismos necesarios para garantizar que se mantenga La 

calidad delos productosve1erinariossegUnloaprobadoenetexpediente. 

Con la finalidad de verificar y garantiui· que se mantenga la cal idad de los 

productos veterinarios que se están come-cializando en el pals, AGROCALIDAD 

realizará inspecciones y toma de mues'ras de los productos registrados. en 

pontos de control (puertos. aeropuertos. pasos rronteriz:os). almacenes de 

cxpcndioyomprooo:ilobricent=,fonn..Udoras, maquil&dOfes, importadoras, 

exportadorasycome<cializadorasdeprocuctosveterinarios 

Los procedimientos que contempla este Instructivo están amparadas en el 

Decreto Ejecutivo 1449, Ley de Sanidad An imal y la Decisión 483 de la 

Comunidad Andina. 

1. DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE 

La Agencia Ecuatoriana de Asegul'llmiento de Galklad del Agro -

AGROCALIDAD, es la Autoridad Nacional Sanitaria. Fitosanitaria y de loocuidad 

de los Alimentos. encargada de la definición y ejecución de poll1icas y de la 

regulaciónycontroldelasactividadesproductivasdelagronacional.respaldada 

por normas nacionales e internacionales. diri$¡ieodo sus acciones a la proteccióo 

y mejoramiento df! la producción agropecuaria, la implantaci6o de prkticas de 

ioocuidadalimentaria.elcootroldelacalidaddelosinsumos,elapoyo a la 

preseivaciónde lasaludpUblicayelambente.inoorporandoalsectorprivadoy 

01rosactoresenlaa]ecuciónde planes,programasyproyec1os. 
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1. OBJETIVO 

El presen te lnstructivo tieneporobjetivo fundamenteestableeer proeedimientos 

para la supervisión y control post registro de productos veterinarios registrados 

en el país mediante inspecciones y toma de muestras, con la finalidad de verificar 

que se mantenga i. calidad del productosegltn lo aprobado en el expediente 

que rue el sustento técnico para la emisión del Certificado de Registro. 

2. ÁMBITO DE APLICACIÓN 

Elpresente lnstructiv<>seaplicaréparalasupervisiónycontrolpostreglstroa 

nivel nacional de productos veterinarios registrados en AGROCALIDAD. asl 

como en almacenes de expel'\dio y empresas fabricarites, formuladoras, 

maquiladoras , imPQll'tadofas, exportadoras y comercialii:adoras de produclos 

veterinarios 

Almacén de expendio: es el espacio lisico donde se ofrecen productos 

veterinarios para su venta al pUblie:o. En los establecimientos comerciales no se 

suelerealizarlafase deproduccióndelosproductosquedistribuye.limiténdose 

a ejercer un papel Intermediario entre el fabricante y el consumidor (RAE, 201 4) 

Combo {produc!Ofi): conjunto de productos veterinarios que se expenden 

dentro de un empaque com(ln, sin especificar individualmente el nUmero de 

registroyotrascaracterlsticasproplasóecadal)Joducto(ORIP.2015). 

Control de la calidad de lotes: consiste en verificar la concentraci6n de las 

sustancias quimicas declaradas como componentes de un lote de un producto 

veterinario registrado ante AGROCALIOAO (ORIP. 2015). 

Cuarentena; Aislamientopreventfvo alquesesometeunproducto. duranteun 

periodo de tiempo, por razones sani tarias, reglamentarias o legales (DRIP. 

2015). 
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Decomiso: Confiscación los productos ~eterinarios de un establecimiento por 

habersidocausao instrumentodelnfracclón(DRIP. 201 5) 

Envase en mal estado: envasedeunp-oductoveterinariocuyoestadoflslco 

comprometesuintegridady exponeelcontenidoalosagentesymedioambiente 

extemo(ORIP,2015) 

Etiqueta adulterada: etiqueta que lef\ga cambios no aprobados por 

AGROCALIOAD en cuanto a la inlormacion que contiene (DRIP, 2015). 

Etiqueta deteriorada: etiqueta que por cualquier agenle externo (fisico. químico 

obiol6gico)sufraunprocesodeteri0roqueafectedlrectamenteenlalegibilidad 

de la información que contiene (CAN. 20CO). 

Expedlente(Dossier) :conjuntodedocumentosrelacionadosconunproducto. 

Falta de eficacia (fallo terap6ullco, lnefectlvldad terapéutica): fal la 

inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto (RAE. 2014). 

Feehadevalidez(eadueldad, explraelón): Enalimentosparaanimales.es la 

fecha indicada por el f .. bricante sobre el tiempo que mantiene intactas sus 

propiedadesorganoléptic:as(olor.sabor, textura, etc.)sinquesuingesta 

posterior suponga un riesgo para le salud. En los óemés productos 

agropecuarios,eslafechaindic:adapcrelfabl'icantesobreelliempoque 

mantle1"16 intacta su aeción farmacológica o biológica (RAE, 2014) 

Muestra: Parte representativadeunaproducción. utilizadaparafinesdeoontro! 

de un número de unidades, la cual debe cumpl ir oon las siguientes 

c:a racterlsticas: determinada presentaciói oomerc:ial, ser parte de un lo1e de 

producción o partida de imporlación, y tomarse en envases originales que no 

hayan sido abiertos. que estén intactos y mantenidos en las condieiOnes de 

eonservación estipuladas en la etiqueta. No se eonsidera oomo muestra las 

unidadesdelprodoctoluerade suempa<JJeoriginal(RAE. 2014). 

Presc:ripei6n: acci6n que realiza un mé:!ico cuando receta los fármacos que 

debe Ingerir su paciente eomo parte del tratamiento de una enfermedad o de un 

trastornodesalud(RAE.201 4) 

Producto adulterado: pi-odueto que no c:on1enga los componentes que declara 

ensuetiquetaocertific:adoderegislro(DRIP,2015). 
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Producto veterinario: Toda sustancia qulmica, t>iológica. biotecnológica o 

preparación manufacturada cuya administración a los animales, en forma 

individual o colectiva, directamente o mezciado con los alimentos tiene como 

prop6sitolaprevención,diagn6stico.curaciónotratamientodelasenfermedades 

de los animales. Se incluye entre ellos a los aditiYOO. suplementos. promotores. 

mejoradores de la producción animal, antisépticos desinfectantes de uso 

ambiefltal o para desinfecclóo de equipos, y pesticidas y todo otro producto que. 

utilizado en los animales y su hábitat, restaure o modifique las funciOnes 

orgánicas y fisiológicas. cuide y proteja sus condiciones de vida. Comprende 

también los productos destinados al embellecimiento de los animales. Se 

BKCluyenproductosdeusoenacuaculturayproductosnaturalessinprocesode 

lransformación(CAN.2000). 

Reacci6n Adversa a Medicamentos (RAM): es la reacción nociva y no deseada 

que se presenta tras la administración de un medicamento en dosis u1illzadas 

para prevenir, diagnosticar o tratar una enfemledad o para modificar cualquier 

funci6n biológica. Esta definición implica una relación de causalidad entre la 

administración de la medicina y la aparición de la reacción. Se consideran 

sinOnimos de RAM: efecto indeseado. efecto adverso. reacción alérgica e 

ia1rogenia (RAE. 2014) 

Receta médica de prescrlpcl6n res tringida: es el documento legal por medio 

del cual\osmédicosveterinarioslegalmenteinscritosprescriben lamedicaci6n 

(que pertenece al Grupo 1) al paciente para su dispensación por parte del 

establecimiento comercial. Constituye también el documento de control 

administralivocuandoserequiera(CAN.2000) 

Receta médica: La receta médica es el documento legal por medio del cual los 

médicos veterinarios legalmente inscritos prescriben la medicaci6n (que 

pertenece al Grupo 11) al paciente para su dispensación por parte de! 

establecimiento comercial. Constituye también el documen10 de conlrol 

administrativo cuando se requiera (CAN, 2000). 

Resultado no satisfactorio: la muestra del producto no cumple con el estándar 

analiticodeclarado(ORIP,2015) 
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Resultado satl1factorlo: la muestra d!tl producto cumple con el estándar 

analitico declarado (ORIP, 2015). 

Sistema GUIA: Sistema Gestionadot Unificado de la Información 

AGROCALIDAD. 

SECCIÓN lll 

4. FACULTADES Y OBLIGACIONES 

4.1. DE AGROCALIDAD 

a. Llevar el control post registro en almacenes de expendio y empresas 

fabricantes, formuladoras. maqulladoras, importadoras. exportadoras y 

comercializadorasdeproductosveterinarios 

b. Verificar el estricto cumplimiento de las normativas vigentes en los 

controles post registro a emp<esas fablicanles. formuladon1s, 

maquiladoras. importadoras. ex¡>Clrtadoras y oomercializadoras de 

productos veterinarios 

c. Controlar la forma de expendio d~ productos veterinarios, e través de 

inspecciones técnicas a almacenes en los que se verificará el 

cumplimiento estricto de la información declarada en el registro del 

producto. 

d. Registraryeontrolarlosalmaceiies de expendio de productos de uso 

veterinario otorgando el Permiso de Funcionamiento y verificando el 

cumplimientodelosrequisilOSestablecidos 

Informar oponunamen1e a los usuarios sobre los productos veterinarios 

registrados y no autorizados p6ra la comercial ización medlan!e la 
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publicación de información actual izada y verificada en los medios que 

COl"ISiderenecesarios 

DEL TITULAR DEL REGISTRO 

a Proporcionar a AGROCALIDAD toda la información que modifique las 

etiquetasy/oinsenosaprobadosdelproductoveterinarioregistrado 

b Aportar con la información necesaria que sol icite AGROCALIDAO para los 

controles respectivos. 

Utilirarúnicamente lasetiquetasypresentaciooosoomercialesaprobadas 

en el registro otorgado por AGROCALIDAD. 

d . Velar por la salud y la seguridad del personaldentrodesualcanceque 

participeencualquierformaenelmanejodeproductosveterinarios 

e Entregar al establecimiento comercia l la cantidad suficiente de insertos 

que aoompaílan al producto. cuando se trate de productos cuyas 

presentaciones individuales se comercialicen en empaques múltiples. y 

que porcuestionesdeespacioenla etiqueta nooontengaalgunodelos 

14 puntos del Articulo 77 de la Decisión 483 de la CAN. 

f. Contar con un procedimiento para retirar de los establecimientos 

comercialeslosproductosveterinariosconlechadecaducidadvencidao 

con envase en mal estado, previa notificación del establecimiento 

oomercialycje acuerdoaltiempoestablecidoporeltitulardelregistro 

g. Coritarunprocedimieritopararetiraranivelnacionallosproductosdeuso 

veteririario con registro de AGROCALIDAD carice lado, caducado o dado 

de baja en un periodo de 180 días caleridario a partir de la fecha de 
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notificaci6n,siendoresponsabilidaddelti1ulardelregistroladisposición 

f>naldelproductosegúnlanormativaambientalvigente 

h. Responsabilizarseporlosgastosqueimpliqueneltransporte.tratamiento, 

desnaturalización, el iminación o disposición final del producto que 

presente irregularidades. 

Si lln producto de uso veterinario causa daf'lo como resultado de su 

aplicaciónouso,eltitu larderegistroasumirátodoslosgastosoconómioos 

queestoimplique.siempreycuandosedemuestre,mediantelosanálisis 

queseoonsiderennecesarios,queelproductohasidoaplicadosiguiendo 

lasindicacionesestab lecidaseíllaetiquetay/oinserto. 

DEL ALMACÉN DE EXPENDIO 

Registrar el establecimien10 ante AGROCALIDAD y caricelar por una sola 

ocasiónelpagodeservicioacordealtarifariovigente. 

b. El registro será Indefinido y anualmente deberá hacer una actualización 

de sus datos en el Sistema Gestionador Unificado de Información de 

AGROCALIDAD (GUIA), sin que esto genere costo alguno. 

CootratarlosserviciosdeunResponsableTécnico.cuandoelpropietario 

delalmacéndeexpendiodeproductosveterinariosnocuenteoonuntitulo 

profesiooalaoordealaactividad. 

d Elalmacéndeexpendio.ejercerásuactividadparalaventadeproductos 

deusoveterinarioparaloscualesselohayaaprobado. 

e. Cumplir con normas de buenas prácticas de almacenamiento de 

productos veterinarios 
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f. Velar por la salud y seguridad del personal que labora en el 

establecimiento y capacitarlo en el manejo y almacenamiento de 

productos de uso veterinario. 

g. Asistif a los curaos de capacitación que dicte AGROCALIDAO. 

h. Permitir a los inspect0tes de AGROCAL10AD rea~zar el análisis de los 

productosolainspecciónclellocalcuandolascondicionesdecontrolpost 

registroestimarepertinen1e 

EKpenderproductosdeusovelerinarioenlosenvases,presentacionesy 

etiquetas aprobadas por AGROCALIDAD. 

j. Comercializar productos euy11 fecha de vencimiento no haya caducado. 

que no estén prohibidos y con regislro vigente emitido por 

AGROCALIOAD. 

k Mantenerunregistroac1uatizaclodeenlradasysa!idasdelosproducios. 

de acuerdo al AneKo 4, que forma parte integrante del presente 

Instructivo. 

1 Contar con un espacio fisk::o, separado e identificado, para colocar 

provisionalmente los productos que tengan envases en mal es1ado o 

estén caducados. Siendo responsabilidad del establecimiento comunicar 

deesteparticularalTilulardeRegis\to. 

m. losafmacenesqueexpendanproductosbiológicosdeberántener: 

1. Un dispositivo que mida la temperatura en la unidad de 

refrigeración. 
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2. Unprocedimientoparaman:enerlacadenadelrioencasodefalla 

o ausencia del suministro de energía e léctrica en la 1,midad de 

refrigeración 

3. Suficientesrefrigerantesparael expendio. 

Utilivlr los formatos establecidos en este Instructivo para el expendio y 

controldelosproductosqueoomerclalice. 

o. Responsabilizarae del control permanente de recetas archivadas en el 

establecimiento (receta medica de preescfipcion restringida y receta 

médica) y al final de cada al\o fiscal. solicitar a AGROCALIDAD el permiso 

paraprocederasudestrueci6n 

p. Ytgilar que el sistema de almacenamiento asegure la correcta 

oon&erv:>ción de l::is corooterlcticoe do j()(¡ producto:;. 

q. Contar con un procedimiento pata el almacenamiento y despacho de 

productosdeventabajorecetedeprescripciónrestmgida. 

a. Informar a AGROCALIDAD, usando el Anexo 1. documento que forma 

parte integrante del presente Instructivo. sobre eventos adversos 

presumiblementecausadosporproductosdeuso veterinario 

SECCIÓN IV 

5. ACTIVIDADES DE POST REGISTRO 

Elpostregistrocomprendelassiguiente11acllvidades· 

a. Controldelacomerclaliiaciónde~roductosveterinarios , 

b. lnspeccionesalosestablecimlentos, 



;~';'.,',\~.~~··""'""""""""º" "'""" l '""'oc''°""«"""'""""'"~' '""'~ 
l!QLJl!OOll•HOMA'1.! 

1 ~~,, .... ;:: ...... "";;.;.~<;-;~~"""'""""-"' 1 :::~·.:::-..... !.'.';_"""' 1 

e Controldelacalidaddelotes. 

d. Farmacovigilancia. 

LA COMERCIALIZACIÓN DE PRODUCTOS 

VETERINARIOS 

5.1.1. Clasificaciónyprescripcióndeproductosveterinarlos 

a. Laclasificación , prescripción.comercializaciónyusodelosingredientes 

activos empleados en la formu lación de los productos veterinarios se 

estableceporsunivelderiesgo,paraevitarqueéstospuedansernocivos 

a lasaludanimal, ysuposiblerepercusiónalasaluddeloonsumidor. 

b. Eltipoderestriccióna la: receta. comercialización y uso de las vacunas 

para prevenir, controlar y/o erradicar lasentermedadesde los animales 

deinterésproductivo(exceptomasootas)quesecontemplandentrodela 

lista de la ANEXO 9. pueden ser motivo de cambio o restricción debido al 

estatus sanitario del pais, región, zona o compartimento: debido a la 

implementacióndeprogramassanitariosoficialesdeprevención,control 

y/o erradicación de enfermedades que así lo indiquen el Servicio 

Veterinario Oficial del Ecuador (AGROCALIDAD) como autoridad 

sanitarianacionalyqueseencuenlrenenvigencia 

c Paraelexpendiodeproductosveterinariossedefinentresgrupos:Grupo 

l, Grupol l yGrupolll. 

5.1 .1.1. Grupal 

Este grupo lo conforman los productos veterinarios psicotrópicos, 

estupefacientes.anabólicosoaquellosque puedanpropiciarelusoindebido, el 

desviodeusoy/oelabuso. Tienenriesgodetoxicidad importanteparalasanidad 
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animal, además de su res idualidad en productos y subproductos de origen 

animal(OIE.2014) 

En esta categoría se incluyen los ingredientes activos que componen los 

siguientes productos 

b. Analépticos 

c. Anestésioosgenerales{inhalatoriosyparenterales) 

d. Anestésiooslocales(exceptolosdeaplicacióntópica) 

e. Antineoplásicos 

g. Relajantes musculares 

h. Tranquilizantes 

El expendio de estos productos debe realizarse bajo receta médica de 

prescripciónrestringidaemitidaporunmtklicoveterinario. 

5.1.1.2. Grupoll 

Enestegruposeencuentranproductosveterinariosconsustanciasfisico­

qulmicas,deorigennaturalmineral,vege!al,animal,sintélicaosemisintéticao 

biotecoológica,queconvenientementeprescritosyaplicadosejercenacciones 

sobre el organismo animal (CAN. 2000) 

En esta categoria se incluyen los ingredientes activos que componen los 

siguientes productos: 

a. Agentescondroprotectores 

b. Analgésicos 

c. Anestésicosloca testópicos 
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d. Antibióticosterapéuticos 

e. Antihistaminicos 

f. Antiinflamatoriosesteroldeos(glucocorticoides) 

g. Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) 

h. Antimicótioossistémicos 

Antipiréticos 

j. Anlivirales 

k. Bilógicos (exceplo los biológicos que pertenecen al Grupo 111. que son 

utilizados en explotaciones pecuarias y autorizados en el CALENDARIO 

REFERENCIAL OFICIAL emitido por AGROCALIDAO) 

1 Cardiotónicos 

m. Compuestos que pertenecen al grupo de la vitamina K; mel"laquinona y 

n.Oiurétioos 

o . Fárrnaros dermatológicos, 61ieo$ y oftélmicos 

p. Fárrnacos que actUan sobre el sistema nervioso autónomo 

q Hemostáticos 

Hormonas (nall.A'llles. semlsintéticas y sintéticas) 

s. Medicamentos para alimootos (aquellos considerados como promotores 

del crecimiento) 

Elexpendio deestosproduc\osdeberealizarsebajo recetamédlcaemltldapor 

un médico veterinario. 

5.1.1.3. Gru¡>0lll 

Este grupo lo confonnan productos Vflterinarios CtJya composición no representa 

unriesgo cuaodosea utilizadosegünlasespeciflCaciooesdecadaproducto. 

En esta categoría se Incluyen los ingredientes activos que componen los 

siguientes productos· 
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a. Antiparasilariosintemosyextemos 

b. Antip.-otozoarioos 

c. Hemat!nicos 

d. Fármacos con acción sobre el aparato digestivo (enzimas digestivas. 

antiácidos, purgantes, laxantes. colagogos, reguladores de la motilidad, 

absorbentes, antl·timpánicos) que no estén asociados a un principio 

aclivoantibi6ticooquimioterapéutlco. 

e. Fármacos con acción sobre el tracto respiratorio (antituslgenos, 

muoolllic:os,expectorantes, broocodilatadores)quenoesténasocladosa 

unprincipioactivoantibióticooquiTiioterapéutico 

f. Electrolitos y aminoácidosdeusooralyparenteral 

g. Vitaminasymlneralesdeusooralyparanteral. 

h. Aditivos para alimentos que no estén asociados a un principio activo 

antibióticooquimioterapéutico. 

Biológicos utilizados en explotacones pecuarias y autorizados en eL 

CALENDARIO REFERENCIAL OFICIAL que sera emitido por 

AGROCALIDAD. el rual será de conocimiento público 

J Reac1ivosdediagJ'l6s!icoparaenfermedadesanimales 

k. Alltiséptioosdeusotóp4coquenoesténasociadosaunpriocipioactivo 

an~biólicoo quimioterapéutico 

L Desinfectanlesparausoeninstalacionespecuarias. 

n. Jabooes.champlis,collares, talcos,sprays.noasociadosaunprinclpio 

activoantiblótlcoo quimioterapéutiCQ. 

o. Ungüentosycremastópicasqueroestén asociadosa unprincipioactivo 

antibi6ticooquimioterapévtico 

p. Lagrimasartificiales 

q. lubricantesobstétricos 

r. Marcadoresydescomadores 

s. Selladoresdeubre 
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t. Productosdeusocosmétloo 

u. Aditivos para el agua que no estén asociados a un principio activo 

antibióticooqulmioterapéutlco 

v. Atrapantede micotoxinas 

w. Alimentoparaanimales. 

Elexpeodioclelosproductosdentrodeestacategorlanorequiefedellllarecela 

médica. 

5.1 .2. Receta médica 

5.1.2.1. lnformaclónde larecela m&dlca 

Lalnformaciónquecontengalarecetamédicadeberáser legibteyconter.erlos 

siguientes puntos: 

a. Nombregenéricodelprincipioaclivo 

b. Nombre comercial <Sel producto sin siglas ni abreviaturas 

c. Ottscripción de la forma farmacéutica , concentración y cantidad de 

unidades del producto a ser administradas; todo escrito en números y 

d Dosisyviadeadmlnlstración 

e. Fecha 

f Firma del Médico Veterinario y nUmero de registro SENESCYT. 

De no cumplirse con los requisitos. la receta médica oo será vélida y el almaoén 

de expendio no podrá comercializar el producto. 

5.1.2.2. Ti¡>0sderecetasm4ldlcas 

5.1.2.2.1. Receta médica de prescripción restringida 



Caracterlsticas que debe tener una receta m~ica de prescripción restringida 

para su correcto uso: 

a. Impresa en original y una copla. segUn el formato dej Anexo 2, documento 

queformapartedelpresente Instructivo. 

b. El original constará de dos partes. la primera que conservaré y archivará 

elalmacéndeexpendioy lasegundaqueconservaráelusuario. 

c. LacopiaseráparaelMédieoVe1erinarioqueemiti6lareceta. 

d. Deben ser expedidas tantas YeCe!; como prescripciones sean dadas. 

e. Las recetas serán custodiadas por: farmacias veterinarias. distribuidoras 

y/o los estable1:imientos comerciati~dores: por un periodo mínimo de un ,., 
l . Lasrecetassonauditablesyverificables. 

5.1.2.2.2. Receta médica 

Caracteristicas que debe tener una receta médica para su correcto uso: 

a. lmpresa en documentooriglnalqueconstadeunasecci6nparaelnombre 

delaprewipcióoyolraparalasindicaciones 

b. El almacén de expendio conseivará la parte de la receta con la 

información del nombfe genérico y comercial del PfodUClo, la presentación 

comercialyelnúmerounldadesdelproductoaseradmlnistradas. 

El usuario del producto conservará la parte de la receta con las 

d. Deben ser expedidas tantas veces como prescripciones sean dadas 

e. Lasrecetasseráncustodiadaspor:farmaclasveterinarias.distribuidoras 

y/o los e$lablecimientos comerciallzadotes: por un periodo minimo de un 

f. Lasrecetassonauditablesyverifieables 
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5.1.3. Procedlmientoparaelexpendiodeproductosveterlnarlos 

Para productos de venta bajo receta médica de prescripción 

restringida 

Todoestablecimientoqueexpendaproductosveterinariosde venia bajo receta 

médicadeprescripciónrestringida(Gropol)deberácumplircon losiguiente: 

a. Contar con un Responsable Técnico de profesión Médico Veterinario, 

reg istrado ante el SENESCYT y habilitado por AGROCALIDAO 

b Un Responsable Técnico podrá representar y/o asesorar a un máximo de 

2establecimientosdeexperid iodeproductosdeusoveterinariode1Grupo 

1, siempreycuandoseencuentrenlocalizadosenunamismaprovincia. 

El expendio de productos veterinarios del Grupo 1 se realizará oon la 

presentacióndeunarecetamédicadepresciipciónrestringidaemitidapor 

un Médico Veterinario 

d Elalmacérideexpendiorespetaráyverificaráquelasrecetasmédicasde 

prescripción restringida cumplan oon el formato definido por 

AGROCALIDAD en el Anexo 2. documento que forma parte del presente 

Los productos de venta bajo receta médica de prescripción restringida 

serán almacenados de forma separada de los demás productos de uso 

veterinario, con acceso exclusivo para et Responsable Técnico del 

establecimiento,quienseráelresporisabledesumanejo 
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f Elestablecimientodeberáreteneryan::hivarporunal'iofiscaleloriginal 

de lasrecetasmédicasdeprescripción restringida,yelaboraruninforme 

(Anexo6, documentoqueforma~artedel presente Instructivo} que será 

elaborado por el Responsable Técnico al final de cada semestre y 

entregado a AGROCALIDAD para los controles respectivos. 

g. El Responsable Técnico es el encargado del control de las recetas 

archivadas en el establecimiento y él solicitara a AGROCALIDAD en el 

Ultimo trimestre de cada ai\o, la autorización para proceder a su 

h La parte de la receta médica de prescripción restri ngida con las 

indicacionesde usolaconservaráelusuarioquesolicitóelexpendiodel 

producto,quiénseráresponsabledelcorrectousodel producto, segúnlas 

indicacion<.>spre3critesenlereceta 

EIResponsableTécnicodebemarejarun inventariode ingresoy egresos 

deproductos,acordea1Anexo 4, d:x:umentoanexoalpresente lnstructivo 

demostrando la concordancia enlre el saldo real y el sei'ialado en los 

registros 

j CuandoelexpendioseadirectoaMédicosVeterinarios.encualquiernivel 

decomercialización.se usaráelFormulariooficialparacontroldeventaa 

médicos veterinarios {Anexo 5, documento que forma parte del presente 

lnstructivo). Elorig inaldeestedocumentoloconservaráelexpende<lor y 

servirá de medio de verifi cación en los controles que rea lice 

AGROCALIDAD 

5.1.3.2. Paraproductosde ventabajorecetamédica 

Todo establecimiento que e~penda productos de venta bajo receta médica 

(Grupoll)deberácumplirconlosiguiente: 
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Contar con uíl Respol'\sable Técnico de profesión Médico Veterinario. 

Qulmico Farmacéutico, Bioqulmioo Farmacéutico. Ingeniero Zootecnista. 

Ingeniero Agropecuario o afines. registrado ante el SENESCYT 

b UílResponsableTécnicopodrárepresentaryloasesoraraunmáximode 

3establecimientosdeexpendiodeproductosdeusoveterinariode1Grupo 

l! , siempreycuandoseencuentrenlocalizadosenunarnismaprovincia. 

c. ElexpendiodeproductosveterinariosdelGrnpollserealizarásóloconla 

presentacióndeunarecetamédicaernit idaporunMédicoVeterinario. 

d. El establecimiento deberá reteneryarchivarporunañofiscal el original 

delasrecetasmédicasconlainformaciónde laprescripc ión,yelaOOrar 

uninforme(Anexo6.documentoadjuntoalpresentelnstructivo)queser<l 

elaborado por el Responsable Técnico al final de cada semestre y 

entregado a AGROCALIDAO para los controles respectivos 

Lapartedelarecetamédicaconlasindicacioneslaconservar<lel usuario 

quesolicitóel expendiodelproducto,quién será responsable del correcto 

usodelproducto,segúnlodescritoenlareceta 

f El Responsable Técnico será el encargado del control de recetas 

archivadas en el establecimiento y en el último trimestre de cada año, 

debe solicitar a AGROCALIOAO el permiso para proceder a su 

destrucción. 

k CuandoelexpendioseadirectoaMédicosVeterinarios,encualquiernivel 

decomercialiiación,seusaraelFormulariooficialparacontroldeventaa 

médicosveterinarios{Anexo5, documentoqueformapartedelpresente 

lnstructivo).Eloriginaldeestedocumento loconservaráelexpendedor y 
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servirá de medio de verificación en los controles que real ice 

AGROCALIDAD. 

5.1 .3.3. Para productos de venta libre 

a. Contar oon un Responsable Técnico de profesión Médico Veterinario. 

Oulmico Farmacéutico, Bioquímico Farmacéutico, Ingeniero Zootecnista. 

Ingeniero Agropecuario o afines, reg istrado ante el SENESCYT. 

b. El Responsable Técnico podrá representar y/o asesorar a un número 

indeterminado de estable<:imientcs de expendio de productos de uso 

veterinario de venta libre 

c. El expendio de los productosdeventalibre(Grupo lll)norequierede la 

presentacióndeunarecetamédica 

d. Se utilizará un KARDEX DE EXPENDIO DE PRODUCTOS DEL GRUPO 

111(Anexo3, documento anexo al presente Instructivo) para controlar la 

comercializacióndelossiguientesproductos 

1. Antiparasitariosintemosyextemos 

2. Antiprotozmiricos 

3. Fármacosconacciónsobreelapara1odigestivo(enzimasdigestivas, 

antiácidos. purgantes, laxantes, colagogos, reguladores de la 

motilidad,absorbentes,anti-ti~ánicos)quenoesténasociadosaun 

principioactivoantib ióticooquimioterapéutico 

4. Fármacos con acción sobre el tracto respiratorio (antitusígenos. 

mucoliticos. expectorantes. broncodilatadores) que no estén 

asociadosaunprincipioactivoantibióticooquimioterapéutico 



5. Biológicos utilizados en explotaciones pecuarias y autorizados en el 

CALENDARIO DE REFERE NCIA OFICIAL (ver Anexo 9 del presente 

instructivo) emitido por AGROCALIDAD. 

5.2. INSPECCIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS 

5.2.1. Almacenes da expendio 

a. Las inspecciones se efec:tuarén a kls almacenes de expendkl de 

productosveterinariosposterioralregistroyalpagodeservicloacordeal 

tarifariovigente 

b. Losúnicosautorizadospararealiz.arlasinspeccionessonklstécnicosde 

AGROGALllJAU debidamente l(lentJticaoos 

c. En cada inspección se verificaré el COCTecto almacenaje y expendio de los 

productos de uso veterinario de acuerdo a los procedimientos 

establecidosenlaNormativavigente 

5.2.2. Empresas fabricantes, formuladoras. maqulladoras, Importadoras. 

exportadoras y comerclallzadoras de productos veterinarios 

a. El control post registro de las empresas se realizará en base a los 

formatos de inspección COfrespondientes para la actividad de la empresa 

La Información será levantada en el Acta de Control Post registro 

Empresas (Anexo 7, documento anexo al presente Instructivo). 

b. Se emitirfl un Informe al Representante Legal de la empresa 

inspecciooada de acuerdo a las Buenas Pr.lcticas de Manufactura y 



Almacenamientodeproductosfannacol6gicos.biol6g icosycosméticosy 

BuenasPrécticasdeManufactura deal imentosdeusoveterinario 

Si los resultados son desfavorables, la empresa deberá enviar a 

AGROCALIDAD su pronunciamiento en un plazo de 30 dias hébiles, 

justifi cando las observaciones planteadas en el momento de la 

inspección. 

d. Los establecimien1os que no cymplan con las normas de Buenas 

Prácticas de Manufactura y Alrracenamiento, serén sancionados de 

conlonnidad con lo previsto en la Ley de Sanidad Animal en concordancia 

con lo establecido en la Normafüa Andina vigente, sin perjuicio de las 

sancionescivi les,administrativasypenalesaquehubierelugar 

Todos los productos registrados ante AGROCALIOAO serán parte del 

controldecalidaddelotes 

b. La verificación de la composici&l de la sustancia química declarada 

dentrodeunproductoveterinario,serealizarásobrelamuestradeun lote 

o partida de producto 

Para efectos del presente lnstf\lctivo, se toma como referencia los 

procedimientos descritos en la Decisión 483 de la CAN, Titulo VL Capitulo 

b. El procedimiento para la toma demuestras se describe enelAneJ<o 10 

delpresentelnstnictivo 

c. Latomademuestrasseráefectuadaendospuntos: 
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1 Establecimientoscamercialesdeproductosveterinariosqueestén 

registrados ante AGROCALIDAD, 

2 Bodegas de las empresas fabricantes . lormuladoras. 

maquiladoras, importadoras,exportadorasycamercial iiadorasde 

produc1osveteririario. 

d. los establecimientos fabricantes de productos de uso veterinario deben 

cumplir estrictamente con lo estipulado en el artículo 68 de la Decisión 

483 de la CAN , que menciona: "El fabricante, responsable del producto. 

deberá guardar muestras de cada serie. lote o partida conforme 

determimm lasespecificacionesparacadatipodeproducto,hasta la fecha 

de su vencimiento· 

e . En el establecimiento motivo del contro l, las muestras deberán tomarse 

en envases originales, factibles en cuanto a peso o volumen para 

transportar. que no hayan sido abiertos, cuyo envase no esté en mal 

estado. yel producto no esté próximo a caducarse 

f. Los técnicos de AGROCALIDAD tomarán las muestras por duplicado: una 

muesla y una contra muestra. Ambas deberán tener las mismas 

características. nombre. número de reg istro, presentación comercial . 

envaseprimarioysecundario,númerodelo1e,y coneltiempodevidaútil 

mayora lafechademuestreo. Encasodenoerioontrarsedosproductos 

conlasmismascaracteristicas. nosetomaránlasmuestras. 

g. La muestra y contra muestra deberán ser enfundadas y se lladas 

adecuadamerite para evitar roturas y rasgaduras, asegurando su 

inviolabilidad,ysermantenidasbajolascondicionesdealmacenamiento 

indicadas en la etiqueta 

h La bolsas de la muestra y contra muestra serán identificadas con la 

siguienteinformación: nombrecomercia l, nUmeroderegistro, ingrediente 

activodel productoaseranalizado. códigodesellado, fechademuestreo 

ynUmerodelote. 

Duranteelprocesodetomademuestrasseelaboraráunactaporcada 

productode ecuerdoal Anexo 8, queforma parte integrante del presente 
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Instructivo, la misma que deberá estar firmada por el técnico de 

AGROCAUDAD y por el representante legal o responsable técnico del 

establecimiento donde fue tomada la muestra. El original del acta será 

para el funcionarioylacopiaseráparaelrepresentantelegalo 

resporisabletécnicode l establecimiento 

j Lamuestraycontramuestrapermaneceránbajo custodiadeltécnicode 

AGROCALIDAD hasta su envio a la Coordinación General de 

Laboratorios junto con los documeritos habilitantes. La m<.1estra será 

uti lizadapara elanálisisrespectivoylacontramuestrapermanecerábajo 

custodiadel laboratorioen unáreadeterminada. 

k. La Dirección Distrital y Articulación Territorial de AGROCALIDAD 

comunicaráalosMularesderegis:rodelosproductosobjetodeanálisís 

el iniciodelcontroldelacalidaddelotes,enunplazodecinco{5)dias 

hábilesposterioresafechadetomadelamuestra. 

1 Porocfcctocdcrcpocicióndc losproductosquclueronpertedelcontrol, 

los interesados presentarán al titUarde reg istro una copia del Acta de 

toma de muestras. El titular de re~istrodeberá reponer al interesado el 

producto, en igual número y presentación comercial. en un periodo no 

mayora20dlashábilesluegodehaberrecibidolaoopiadelactaen 

5.3.2. Análisisdelamuestra 

a. La Coordinación General de LaOOratorios realizará la revisión de la 

muestraycontramuestra,verificandosubuenestado.Deserconsiderado 

noaptoparacontinuaroonelanáli;isdecontroldec&lidad,seprocederá 

a notificar a la Dirección Oistrital y Articulación Territoria l donde fue 

tomada la muestra y ésta a su vez notifica rá al titular sobre el retiro 

inmediatodelamuestraycontramuestra,concluyendodeestamanera 

elcontro l decalidadparaeste caso. 
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b. La DirecciónO;stritalyArticulaciónTerritorial notificará a los titulares de 

registrodelooproductos objetodeanálisis.paraqueenuílplazode3 

días hábiles posteriores a la notificación de la toma de la muestra se 

entregueen ta CoordinaciónGeneraldelaboratorios.elmétodoanalitico 

de la sustancia química en verificación conforme los requisitos 

establecidos en la normativa de AGROCALIDAD: y se realice el pago 

correspondientedeacuerdoal t.arifariovigente 

Encasoderequerirsealgunmaterialoreactivoadicional:laCoordinación 

General de Laboratorios notifica rá a la Dirección Distrital y Articulación 

Territorialparaquesolic iteallitu larderegistrolaentregadelorequerido 

paraelanáli$isenunplazoestablecido. 

d. La Coordinación General de LaOOratorios notificará al titular de registro 

sobreelpagodelanálisiscorrespondientedeacuerdoaltarifariovigente: 

concopiaalaOirecciónOistritalyMiculaciónTerritorial dondesetomó 

la muestra 

e. Elmétodoanaliticoquepresenteeltitularderegistrosera utilizado para 

laverificacióndelaconcentracióndelingredienteactivoenevaluación 

acorde a los requisitos establecidos en la normativa de AGROCALIDAO; 

porlo tanto,debeserelmismoutilizadoporellaOOratoriofabricanteyser 

replicable POf el laOOratorio de AGROCALIOAD. 

f El método analitioo deberá incluir la siguiente información, para ser 

replicable por el laboratorio de AGROCAUOAO· 

1 Principio del método. reactivos y quimicos, equipos, estándar 

analítico,estandarinterno(siaplica}. cond icionescromatográficas 

columna. preparación de las muestras y estándares, 

especificaciones del ingrediente activo (rango). marca y 

caracterización de la columna, alcance.datosdelineal idad(área 

vsconcentración) , cálculos. cromatogramas de los estándares y 
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2 Pruebas doc1.1mentales de la eficiencia del método. como 

cromatogramas, datosdec'Jl'Vadecal ibración, limitededetección, 

rango, desviaciones. entre otros 

3. Si el método es espectrofc\ométrico debepresentarlosdatosde 

lineal idadycálculoscondatosobtenidosenel análisis. 

4. Si el método es vo lumétrico debe presentar Información sobre 

cá lculos, curvas, entre otros 

g. Encasoqueeltitularderegistror,opresentelametodologíaanalítica.en 

el plazo establecido o bajo los requis itos establecidos en la norma~va de 

AGROCALIDAD, la coordinación General de Laboratorios procederá a la 

devolucióndelasmuestrasalaDirecciónDistritalyArticulaciónTerritorial 

endondesetomó lamuestra.yésta iniciaráunprocesoadministrativoal 

Titular de registro, por el no cumplimiento de la entrega de metodología 

analltica 

h. Eltitu l3rdelregistrodeberáreal izarelp<1gocorrespondienteyentregarel 

comprobante de pago a la Coordinación General de Laboratorios en un 

plazonomayoraquincedíashábiles, luegodelanotificación delpago. 

El análisisdecontrol decal idaddel ingredienteactivoserá rea lizado por 

ellaboratorioen elplazodetreintadiashábilesapartlrdela recepciónde 

lamuestraparaaquellosanálisisque nodemanden tequisitosotorgados 

pore l litularde registro:casocontrarioelplazodetreintadíascorrea 

partir de la entrega de los mismos. El titular de registro confirmará al 

laboratorioenunplazode cincodias hábiles que se encuentra 

gestionandolaenlregadelosrequisitossolicitados. casocontrario se 

cons iderarálamuestranoaptaparael anális isylaCoordinaciónGeneral 

de Registro notificará a la Direcc6n Distrital y Articu lación Terri toria l en 

dor'lde se tomó la muestra para el iiiciodel trámite administrativo y el retiro 

inmediatode lamuestraycontramuestrapor eltitularderegistro. 

j. LaCoordinaci6nGeneraldelaboratoriosnotificaráalaDirección Distrital 

y Articulación Territorial en donde se tomó la muestra, con copia a la 

Coordinación General de Regislr<:l'l de Insumos Agropecuarios. el informe 
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de análisis de las muestras tomadas y valores canoolados o sus 

novedadesenunplazodequincediashábílesposterioresa laflnalización 

del anális is 

k El titular de registro deberé Ingresar mediante oficio una copia del 

comprobante de pago en ta Dirección Distrital y Articulación Territorial en 

donde se lomó la muestra para que ésta pueda entregar los resultados 

l. Si el infomie del análisis de control de la muestra es satisfactorio. la 

Dirección Distrital y Articulaciófl Territorial en donde se tomO la muestra, 

una vez recibido el informe de resultados de laboratorio y la copia del 

comprobante de pago presentado por el titu lar del registro, notificaré el 

resultadosatisfactoriomedianteoficioal titu lardelregistro 

m. Lostitu laresdelregistrodeberánacercarsealaCoordinaciónGeneralde 

LaOOratorios.enunperlodonomayoradiozdíashábilesposteriorala 

notificación de la Dirección Distrital y Articulación Terrítorial, con el 

oti;etivoderetirarelsobrantedelamuestraana!izadaylacontramuestra 

en el laboratorio de Tumbaco. 

n. Si el informe de resultado es no satisfactorio. la Direcci6n Distrilal y 

Articulaci6n Territorial iniciaré un proceso administrativo dentro del cual 

solicítar.1 a la Coordinación General de Registro de Insumos 

Agropecuarios la inmovilización del kltedelproductoen!abasededatos 

de AGROCALIDAD y la notifi caciOn escrita a las Direcciones Distritales y 

Articulaciones Terriroriales a nivel nacional sobre la inmovillzaci6n del 

mismo. El lote del producto Inmovilizado no podrá ser comercializado. 

5.3.3. Análisis de la contra muestra 

a. Dentro del proceso administrativo por el resultado no satisfactorio de una 

muestra, el titular de registro solicitara a la CoordinaciOn General de 

Laboratorios mediante oficio, con copia a la Direccl6n Distrital y 

Articulaci6n Territorial y a la Coordianclón General de Registro de 

Insumos Agropecuarios, el análisis de la contra muestra en un plazo no 
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mayoraquincediashábilesdespuésdetanotificacióndel resultadono 

satisfactorio,conel objetivodecoordinarlaactividad 

b. El titular de registro deberá cancelar el valorcorrespondientealarn!lisis 

delacontramuestraeingresarelcomprobantedepago a la Coordinación 

General de Laboratorios junto con la solicitud de análisis de la contra 

muestra, COl"I copia a la Dirección Oistrital y Articulación Territorial en 

dondesetomólamuestra,paraqueéstanotifiqueelresultadofavorable 

mediante oficio. con copia a la Coordinación de Registro de Insumos 

Agropecuarios,encuantorecibael resu ltadodeanál isissatisfactorio. 

Cuando el resultado del análisis de la contra muestra resulte no 

satisfactori o semantendrála inmovil izacióndelloteanivelílacional. Los 

lotesdelmismoproductonosujetosaanálisispodránsercomercial izados 

con normalidad hasta que la Autoridad Nacional Competente determine lo 

contario 

5.3.4. Análisisdelasegundamuestra 

a Cuando el anál isis de la contra muestra resulte no satisfactorio. las 

Direcciones Distritales y Articu lación Territorial enviará una segunda 

muestra de un lote diferente y con fecha posterior de elaboración del 

analizado en primera instancia. que será tomada al azar. bajo el 

procedimientoestablecidoparalatomademuestras y contramuestras 

b. Se conformará la comisión de análisis. en la misma panicipará el 

laboratorio que realizó el primer análisis. el funcionario que tomó la 

muestrayeltécnicodesignadoporelinteresado.El resultadodelanálisis 

de lasegundamuestraquedaráconsignadoenun informecuyacopiaserá 

entregadaaltitulardelregiwo 

Si eltitularderegistronosolicitaelanálisisdelasegundamuestra enel 

plazodequincedlashábiles, laDirecciónDistrital yArticulaciónTerritorial, 

dentro del proceso administrativo correspondiente. ordenará la 

determinación de la sanción correspondiente en concordancia con la 

normativa vigente, asi como noti ficará a la Coordinación General de 



1 ~ . ..:::::._,-::',;"-•--·•~•o• ' 1 ::.;;-;:...,~ .. ?!: O: 1 

:~~.=~·°"'~·-··~~···-· 1 • ~-- .. ~~···-~u-
.'""""ª'"'""'''"·"·' 

Laboratorios para la entrega de los sobrantes de muestra y contra 

d. Si el infonne fina l del análisis de control de la segunda muestra es 

satisfactorio.eltitularderegistrodeberáacercarsealCoordinación 

Genl!fal de Laboratorios, en un periodo no mayor a diez dlas hábiles 

posteriores1lanotiflcaciónporlaDirecciónDistritalyArticulación 

Territorial, con el obfe!O de retirar el sobrante de la segunda muestra 

analizada 

a. SielanálisisdelaseglXldamuM tra resulta nosatisfactorioseo«lenará 

el retiro del producto del mercado. 

b. Si el resultado de la segunda muestra resulta satisfactorio el producto 

entrará a un control es tricto y los siguientes cinco lotes del producto, a 

partirdelloteanalizado.seránsujetosanuevosanálisisanivelnacional 

por parte de AGROCALIOAO. 

c. Cuando dos o más produelos de un mismo titular sometidos al control de 

calidad de lotes pres.enten informe no satisfactorio en la segunda muestra, 

aplicará las demás sanciones de conformidad con la legislación nacional 

aplicable 

5.4. FARMACOVIGILANCIA. 

LasactividadesdeFarmacovigilanciacomprenden 

a NotificacióndeEventosAdversos 

b. Respuestaalasalertas 

c. Repor1esyPublicaciones 

5.4.1. Notificación de Eventos Adversos. 

a. Cada persona sea esta usuario final o profesional relacionado a las 

cienciasveterinariasesresponsablededarusooorrectoalproducto 



veterinarioconlosfinesparaloscualesfoeelaborado,siguiendoal detalle 

lasinstruccionesseñaladasenlaetiqueta{o insertoadjunto)y lareceta 

emitidaporel MédicoVeterinario.Lanotificaci6nserealizarámedianteel 

Anexo1documentoadjuntoalpresentelnstructivo.bajolaasesoriadeun 

Médico Veterinario 

b.Losusuariosfinalesoprofesional relacionadoa lasactividadespecuarias. 

debenusarsolamenteproductosveterinariosquecuentenconelregistro 

de AGROCALIDAO en sus etiquetas. 

c. Lasnotificacionesdeeventosadversosyfaltadeeficaciadeproductos 

veterinarios sin registro ante AGROCALIDAD no serán procedentes. 

d. El Formulario de Farmacovigilancia está disponible en la págiroawebde 

AGROCALIDAD (www.agrocalidad.gob.ec) 

El usuario debe completar el formulario (Anexo 1, documento que forma 

partedelpresente lnstruc1ivo)yenvlar1oalcorreoelectrónicodela 

Dirección Registro 

(insumosoecuarios@agrqcalfdad.oob.ec). De no ser posible el envio 

electrónico se remitirá la documentación a las Direcciones Distritales y 

Articulac ión Tel'Titorial de AGROCALIDAD 

f Cada evento adverso será archivado en el expediente del producto 

5.4.2. Respuestaalasalertas 

Una vez comprobada la Reacción Adversa o falta de eficacia del producto, se 

procederá con lo siguiente 
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lnmovilizaciónpreventiva(Suspensióntemporal delacomercial izacióndel 

produclo)(cuarentena) 

b. Orden de reevaluación extemporánea del expediente de registro de 

productoveterinario.conelrespectivopagoenventanilla(mica 

e Suspenderocal'\Celarelregistrodeproductosveterinarios 

SECCIÓN V 

6. DE LAS INFRACCIONES 

Fabricaroelaborarproductossincontarconunresponsab1etécnico 

regist rado ante AGROCALIDAD 

b. Negar u omitir intencionalmente información o documentos que sean 

solicitados por AGROCALIDAD, referente a las disposiciones 

establecidas en la Decisión 483 de la CAN. 

e Comercializar productos de uso veterinario en sitios no aprobados por 

AGROCALIDAD 

d. Comercializarproductosnoregislradosoconsufechadevalidezverx:ida 

e. Negar el acceso a AGROCALIDAD a los lugares físicos donde se 

fabriquen. elaboren. controlen, almacenen. eJ\pendan o transporten 

productos veterinarios 

f Realizar cualquier tipo de cambio y/o modificaciones del producto 

consignado en el registro sin previa autorización de AGROCALIDAD 
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g. Fabricar o elaborar. comercializar. Importar y almacenar productos 

veterinarios, sin registro. 

h. Comercializar productos con etiquetas no aprobadas por AGROCALIDAD 

odondenocoostaelnúmeroderegistro. 

1 Le publicidad comercia l para los productos del grupo H y 111, P1-0 debe 

contener, omiskmes o exageracio!'les que den la posibilidad de inducir 

erroralusuario. enparticularenloquerepresentaalaseguridadsobreel 

uso, manejo, naturaleza y composición del producto de uso veterinario. 

j Comercializarlosproductossin respetarlaforma deexpendioestablecida 

en su registro 

k. Fcibricor, formulor. lmponnr, cxport11r, oomercitdizar o maqu~ar produc~os 

veterinarioscuyoregistrohasidocancelado. 

l. Fabricar. formular. Importar, exportar, comercializar o maquilar produc1os 

veterinarios que en su composición lenga principios activos que se 

encuentren prohibidos. 

m. Fraccionar productos sin previa autorización otorgada 

AGROCALIDAD. 

n. Re-envase de productos sin autorización de AGROCALIDAD. 

o. Se prohibe el re-e~quetado. sin autorización de AGROCALIDAD 

p. Se considera sustancia o producto alterado. adulterado, falsificado o 

impropio parausoveterinario,todoaquelque· 

- - - - - - - - -- - - - - --
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1. Posterior a un análisis, se demuestre. que esté mezclado o 

acondicionado con otras sustancias que modifi quen o reduzcan su 

va lor terapéutico.diferentesalascaracteristicasexpresasenel 

producto registrado. 

2. Posterior a un análisis, se demuestre, que se haya sustituido total o 

parcialmente los elemenlos de la fórmula. que presente sustancias 

eictrai'las o elementos de calidad inferior en su composición o por 

modfficación de su concentración que toma dislinla a su composiciOn 

y registro. Se Incluye en el caso de los productos biológicos la 

composK:ió!lconanlfgenosdiferentesalos declaradosparaelregistro 

3. Presente modificaciones en el rotulado. tales como alteraciones en el 

periodode validezuotrose lementosquepuedan induciraerror. 

4. Tengan rotulados que contrarien las condiciones bajo las que fue 

registrado. 

Apa1te de tas respoosabilidades administrativas AGROCALIOAD se reserva el 

derechodeseguirlasaccionesqueconsiderenecesarias. 

a. Cancelación del Registro Nacional otorgado por parte de 

AGROCALIDAD. 

b. Prohibición de fabricar, fonnular. maquilar, importar, e~portar y 

comen;:ia~i:.ar productos veterinarios a nivel Nacional 

c. Decomiso de productos veterinarios de los circuitos comerciales. 

d. Destrucción de producto cuyos gastos corren por parte del titular de 

registro. 



e. Para las Infracciones se aplicará la sanción establecida en: Ley de 

Sanidad Animal Art. 32.- • LOS fatricantes, distribuidores o expendedores 

de pJOduclos biológicos, qulmicoo. fannaceulicos y demás articulos de 

uso veterinario que no cumplieren con las disposiciOnes sanitarias 

legales, reglamentarias o administrativas. seránsaociOoadosconmulta 

decuarentacentavosacua\JodólaresdelosEstadosUnidosdeAm6tica 

según la gravedad de la falta. sin pefjuicio del deoomisoOOCTespoodienle•. 

f. Lareiocklenclaserásancionadaconlaclausuratemporalodefinitivadel 

establecimiento 

g. El infractor y/o el ütulardel registro de un producto de uso veterinario esté 

obligado a responder por los gastos que implique el transporte, 

tratamiento,desnaturalizaci6n,eliminaci6nodisposidónfinaldelproducto 

cuando é&1e hoyo prcoontodo irregularidades de acuerdo 11 le normelive 

vfgente. 

DECOMISO 

Seprocederéconeldewmisoenlossigo;entascasos: 

a. RegislJOcaducado, caocelado.dadodebaja. 

b. Productosnoregistrados. 

c. Productosconmoléculasprohibidas. 

d. Productoconlechadevalideivercidaoadulterada. 

e. Productos fraccionados sin previa autorización de AGROCALIOAO. 

f. Venta de CQmbos con un mismo nCrmero de registro 

g. Sellosdeseguridadadulterados. 

h. Presentaciones no autorizadas por AGROCALIDAO 

Productos con etiquetas que usen adhesivos o sückers que oculten y 

modifiquenlainformacióndelaetiquetaaprobada 



El documento que se utilizará para real izar el decomiso está como Anexo 11 que 

esparte integraldelpresenteinstructivo 

7.2. CUARENTENA 

Seprocederáconlacuarentenadelosproductosenlossiguientescasos· 

a. Envasesenmal estado 

b. Ausencia injustificada de uno o varios numerales del Artícu lo 77 de la 

Decisión 483 de la CAN, que se refieren al etiquetado y fo lleto del 

producto. 

Productos con una segunda etiqueta, con la misma información que la 

primera.quecubramásdelamitaddelaetique\aoriginal 

d Venta de productos sin respetar la forma de expendio establecida en la 

eliqueta 

El documentoqueseutilizarápararealizarla cuarentenaestácomoAnexo1 1 

queesparte integraldel presenteinsl ructivo 

SANCIONES AL RESPONSABLE TÉCNICO Y/O PROPIETARIO 

LaausenciacontinüaeinjustificadadelResponsableTécnico. laprimera 

se notificara. en caso de reincidencia se procederá a suspender su 

certificación como responsable técnico de los almacenes que esté 

asesorandoporunperiodonomenoraseismeses 

b. EnausenciadelResponsableTécnico. el propietarioyelpersonalauxiliar. 

r.o podrán desempeñar las funciones que son prop;as del profesional 

contratado. salvo que tengan esa cal idad profesional En caso de 
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transgredirestadisposicióri.laresponsabilidadrecaeréatodoslos 

Infractores 

e laresporisabilidaddevelarporlosproductosqueseencuentren 

cuarentenadosenelestablecimientodeexpendio.esdelpropietariohasta 

su liberación por parte de AGROCALIDAO. En caso de pérdida, de los 

mismos se actuará conforme a lo que establece la normativa vigente para 

d. Si la impericia o deficiencia en el expendio de los productos veterinarios 

es injustificada en el establedmiento al cual presta sus servicios. se 

procederán al retiro de su calidad como Responsable Técnico. De ser el 

caso. lospropietariosdelosestablecimientosdeexpendioter'ldránque 

contorcon l11rcsponsebilid11dt6cnlcadcunnuevoprofesionel 

Expendermedicamentossinrecetamédicaseaestácontroladaono.Se 

inlciaráunprocesoadministrativoysenotificaráalresponsabletécnicoy 

alrepresentantelegaldelestablecimientodelaresoluciór1delmismo 

f. De acuerdo a la gravedad de la infracción come~da por parte del 

responsabletécnicosesancionaráconlosiguiente· 

1. Suspensión temporal por el periodonomenorde6meses 

2 En caso de reincidencia e incumplir con sus funciones se le 

sancionaráporelperiododeun af'io 
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AH~XO ~: REPORTI; SEMESTIU1- DEL RESPONS"8LE TÉCNl(;O 

(Cocladyfecha) 

Coordinador Provincial de AGROCALIDAO 
En su Despacho 

Asunto: Reportesemestral¡!Qlresponsablelécnico,periodo (especilicarmesesyaOO) 

Po<elpre,,.,ntemedtjoa\ sied.conlaflnalidadceinlcrniarconrespedoalOOclmentoenrefe<encia, 
queacootinuacióndeta&t.>· 

Encumf'limientoala0ecisi4n483delaCAN,Normasparaelregistro.control,comercialización y usode 
ProductosVetemarios,miperwna .. {nomb<esyapellidos)con 
cérutadeidootidad opasaporte N" , de profesión . 
re!jstrado antelaSENESC'fTconelnlmero , declaro trabajar como 

RESPONSABLE TECNJCOen...., total de (nÚ'nero)establecimi&nlo/s de expendio de ptodvclos de 
usovetminario,(1.ledescriboacontim1ación 

Siendoqueasi.lffiOiasobligacionesconcerniootesa laresponsab;lídad1écnicaen elt1os establecimientois 
que asesoro: y asumo ta responsabilidad legal por nfrao::iones a tas notmativas de AGROCALIDAO 

Estodocuandoinfomloaustedparasucooocimientoydemásfioos. 

Responsable Técnico 
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ANEXO 11: ACTA PARA CUARENTENA / DECOMISO DE PRODUCTOS VETERINARIOS 
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