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No. DAJ-2014DA-0201.0026

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LAAGENCIA
ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en el
articulo 13 establece que las personas y colectividades
tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos
sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos
a nivel local y en correspondencia con sus diversas
identidades y tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano
promoverd la soberania alimentaria;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en el
articulo 226 establece que las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
piblicos y las personas que actien en virtud de una potestad
estatal ¢jerceran solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran
¢l deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus
fines y hacer efectivo el goce y cjercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion;

Que, la Constitucién de la Repiiblica del Ecuador en
su articulo 397 numeral 3, dispone que el Estado para
garantizar el derecho individual y colectivo a vivir
en un ambiente sano y ecolbgicamente equilibrado
se compromete a regular la produccibén, importaci6n,
distribucién, uso y dispesicidn final de materiales tdxicos
y peligrosos para las personas o ¢l ambiente;

Que, el articulo 4 Decigién 483 de la Comunidad Andina de
Naciones “NORMAS PARA EL REGISTRO, CONTROL,
COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS”, establece que cada Pais Miembro
deberd adoptar las medidas técnicas, legales y demds que
sean pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos
necesarios para la aplicaci6n de la presente Decisi6n;

Que, el articulo 5 de la Decision 483 de la Comunidad
Andina de Naciones “NORMAS PARA EL REGISTRO,
CONTROL, COMERCIALIZACION Y USO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS”, establece que “E/
Ministerio de Agvicultura de cada Pais Miembro o la
entidad oficial que el Gobierno de cada Pais Miembro
designe, seréd la Autoridad Nacional Competente
responsable del cumplimiento de la presente Decisién...”;

Que, el articulo 89 del Estatuto Régimen Juridico
Administrativo Funcién Ejecutiva ERJAFE establece
que los actos administrativos que expidan los érganos
y entidades sometidos a este estatuto se extinguen o
reforman en sede administrativa de oficio o a peticidén del
administrado;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1952, publicada en
el Registro Oficial No. 398 del 12 de agosto del 2004,
se designa al Ministerioc de Agricultura y Ganaderia a
través del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria,
SESA (hoy AGROCALIDAD), como Autoridad Nacional

Competente, responsable de velar por el cumplimiento de
la Decision 483;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1449, de fecha 22 de
noviembre del 2008 publicado en el Registro Oficial 479,
el 2 de diciembre de 2008, se reorganiza al SERVICIO
ECUATORIANQ DE SANIDAD AGROPECUARIO
transformandolo en AGENCIA ECUATORIANA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO —
AGROCALIDAD, como una entidad técnica de derecho
publico, con personeria juridica, patrimonio y fondos
propios, desconcentrada, con independencia administrativa,
econémica, financiera y operativa; con sede en Quito y
competencia a nivel nacional, adscrita al Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

Que, mediante Resolucién 072 de fecha 10 de mayo del
2012 publicada en ¢l Registro Oficial N° 880 de fecha 28 de
enero del 2013, en la cual se expidi6 el Instructivo para el
Control Post Registro de Productos Veterinarios;

Que, mediante Resolucién N° 006, publicada en el Registro
Oficial Edicién Especial N° 107 de 5 de marzo del 2009,
se expidid el Estatuto Orgénico de Gestion Organizacional
por Procesos de AGROCALIDAD, en el articulo 6
numeral 2, establece la MISION de AGROCALIDAD
es “La Autoridad Sanitaria, Zoo-Fitosanitaria y de
Tnocuidad de los Alimentos, encargada de la definicién y
efecucion de politicas, y de la regulacién y control de las
actividades productivas del agro nacional, respaldada
por normas nacionales e internacionales, dirigiendo sus
acciones a la proteccion y mejoramiento de la produccion
agropecuaria, la implantacion de practicas de inocuidad
alimentaria, el control de la calidad de los insumos, el
apoyo a la preservacion de la salud publica y el ambiente,
incorporandeo al sector privado y otros actores en la
efecucion de planes, programas y proyectos™;

Que, mediante Accién de Personal N°® 290 de 19 de junio
del 2012, el Sefior Javier Ponce Cevallos, Ministro de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, designa al
Ing. Diego Vizcaino Cabezas, como Director Ejecutivo de
la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro-AGROCALIDAD;

Que, mediante Memorando No. MAGAP-DIA/
AGROCALIDAD-2013-000810-M de 26 de junio del 2013,
¢l Director de Inocuidad de los Alimentos, ¢n 1a cual solicita
que se realice una modificacién a 1a Resolucion 006 del 22
de febrero de 2011 y a la Resolucion 018 del 08 de abril
de 2011, que cancela registros de categoria toxicol6gica
IT que no ingresaron a reevaluacién, en vista de que se ha
detectado un registro que erréneamente fue incluido en ese
listado, perteneciendo a categoria toxicoldgica ITI

Que, mediante Memorando No. MAGAP-DIA/
AGROCALIDAD-2013-000544-M de 07 de mayo del
2013, el Director de Inocuidad de los Alimentos, solicita
la revisién juridica de la propuesta de modificatoria de la
resolucion 072 del Control Post Registro del Subproceso
de Insumos Pecuarios, la misma que es de vital importancia
para continuar con el compromiso establecido con la
Direccidén Ejecutiva y GPR;
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Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-DIA/
AGROCALIDAD-2014-000012-M, de 06 de enero de
2014, El Director Técnico de Inocuidad de los Alimentos en
el cual envia los proyectos de modificatoria a la resolucién
070, para facilitar la aplicacién de la DECISION 483 de la
CAN del Subproceso de Insumos Pecuarios, y;

En uso de sus atribuciones legales que le confieren los
articulos 3 y 4 del Decreto Ejecutivo No. 1449, publicado
en ¢l Registro oficial No. 479 de fecha 02 de diciembre del
2008, v el articulo. 8, numeral 1 literal b, numeral 1, del
Estatuto Orgénico de Gestién Organizacional por Procesos
de AGROCALIDAD, publicado en el Registro Oficial,
edicién Especial No. 107 de fecha 05 de marzo del 2009.

Resuelve:

EXPEDIR EL INSTRUCTIVO PARA EL
CONTROL POST REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

CAPITULO1
DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE,
OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- DE LA AUTORIDAD NACIONAL
COMPETENTE.- La Agencia Ecvatoriana de
Aseguramiento de Calidad del Agro — AGROCALIDAD,
es la Autoridad Nacional Sanitaria, Fitosanitaria y de
Inocuidad de los Alimentos, encargada de la definicién y
ejecucion de politicas y de la regulacién y control de las
actividades productivas del agro nacional, respaldada
por normas nacionales e internacionales, dirigiendo sus
acciones a la proteccion y mejoramiento de la produccién
agropecuaria, la implantacién de practicas de inocuidad
alimentaria, ¢l control de la calidad de los insumos, el
apoyo a la preservacidn de la salud piiblica y el ambiente,
incorporando al sector privado y ofros actores en la
ejecucién de planes, programas y proyectos.

Articulo 2.- OBJETIVO.- El presente instructivo tiene
como objetivo fundamental la Regulacién y Control de los
productos veterinarios, asi como de los establecimientos
encargados de suproduccién, importacién, comercializacién
y distribucién. De la misma manera, el presente documento
regula las medidas de prevencion, control y sancion
necesarias a tales fines.

Articulo 3.- AMBITO.- La aplicacién del presente
Instructive se circunscribe en todo el territorio nacional
ccuatoriano a las personas naturales o juridicas que se
dediquen a la produccién, importacién, comercializacién,
distribucioén y expendio de productos veterinarios.

CAPITULO I

DE LAS FACULTADES Y OBLIGACIONES DE
AGROCALIDAD

Articulo 4.- La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de
la Calidad del Agro- AGROCALIDAD, en aplicacién del
presente Instructivo tendrd las siguientes atribuciones y
obligaciones contempladas en el Decreto Ejecutivo 1449,

Ley de Sanidad Animal y la Decisién 483 de la Comunidad
Andina y serdn:

a) Llevar el control post-registro de los productos
veterinarios, para lo cual debera comprobar la veracidad
de los datos proporcionados mediante las prucbas de
laboratorio que se consideren pertinentes,

b) Llevar el control post-regisiro de empresas fabricantes,
formuladoras,  importadoras, exportadoras y
comercializadoras de productos veterinarios, para lo
cual deberd comprobar el estricto cumplimiento de las
Normativas vigentes.

¢) Controlar la forma del expendio de los productos
veterinarios, para lo cual deberd comprobar a través de
inspecciones técnicas a almacenes, centros de atencion
veterinaria, fabricantes, formuladoras, importadoras,
exportadoras y comercializadoras el cumplimiento
estricto de la informacién declarada en el registro del
producto.

d) Registrar y controlar los establecimientos de expendio
de productos de uso veterinario otorgando el Permiso
de Funcionamiento y verificando el cumplimiento de
los requisitos establecidos.

e) Informar oportunamente a los usuarios sobre los
productos veterinarios registrados y no autorizados
para la comercializacion mediante la publicacion de la
informacién en los medios que considere necesarios.

CAPITULO II
DE LAS OBLIGACIONES DEL TITULAR
Y DEL EXPENDEDOR

Articulo 5.- El titular tiene las siguientes obligaciones:

a) Retirar del establecimiento de expendio los productos
por vencerse, productos deteriorados y con registro
cancelado, segiin el procedimiento establecido por la
empresa para este fin_

b) Velar por la salud y la seguridad del personal dentro
de su alcance que participe de cualquier forma en el
manejo de productos de uso veterinario.

c) Proporcionar a AGROCALIDAD, tan pronto como sc
disponga, toda informaciéon nueva o actualizada que
pueda modificar la situacion del producto veterinario
registrado.

d) Verificar la calidad de los productos de uso veterinario.
Hacer ¢l seguimiento de &stos, garantizando su calidad
y eficacia.

¢) Retirar del mercado aquellos productos de uso
veterinario que estén caducados, siendo responsabilidad
del titular del registro la disposicién final adecuada de
los mismes segin la normativa ambiental vigente.

f) Utilizar Gnicamente los embalajes, envases y etiquetas
aprobados en el registro nacional por AGROCALIDAD.
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g) Asumir la responsabilidad en cago de que el producto
cause dafios, cuando este no es utilizado acorde a las
recomendaciones indicadas en la etiqueta aprobada por
AGROCALIDAD.

h) El titular del registro de un producto de uso veterinario
que haya presentado irregularidades tipificadas en
la normativa vigente, estd obligado a responder por
los gastos que implique el transporte, tratamiento,
desnaturalizacion, eliminacién o disposicién final del
producto. Al tratarse de un producto sin registro y/o
adulterado respondera por ello el propietario de la
mercaderia en cuestién.

i) Eniregar al expendedor la cantidad suficiente de
insertos que acompafia al producto cuando el mismo
sea presentado en un paquete colectivo para su venta
individual.

1) Seri responsable de la forma de eliminacién de
envases y la disposicion final de los mismos, segin el
procedimiento establecido por la empresa y las normas
vigentes.

Articulo 6.- El expendedor tiene las siguientes
obligaciones:

1. Mantener en un lugar visible el permiso de
funcionamiento otorgado por AGROCALIDAD.

2. Comercializar solamente productos veterinarios que
tengan registro de AGROCALIDAD vigente.

3. Expender productos solamente en sus envases y con sus
etiquetas originales aprobados por AGROCALIDAD.

4. Comercializar productos que no sc encuentren
caducados.

5. Los establecimientos que expenden biologicos deberdn
contar con procedimientos operativos estandarizados
(POE) de:

a) Control y registro de temperatura de la unidad de
refrigeracion

b) Prevenci6n y acciones correctivas en caso de falla o
ausencia del suministro de energia eléctrica.

¢) Expendio de productos biolbgicos.

d) Suministrar refrigerantes al comprador para
conservar correctamente los productos que asi lo
requicran.

6. Devolver al titular del registro, los productos con
problemas en sus etiquetas, con envases deteriorados
o productos caducados segin el procedimiento
establecido por cada empresa para tal fin, lo que se
informard a AGROCALIDAD, cuando lo requiera.

7. Informar por escrito al titular del registro dentro de los 5
dias hdbiles siguientes al conocimiento de algiin hecho
que modifique la calidad de los productos veterinarios.

8. Entregar al comprador ¢l inserto que acompafia al
producto cuando el mismo sea presentado en un paquete
colectivo para su venta individual.

Articulo 7.- Obligaciones adicionales para el titular y el
cxpendedor:

a) Suministrar oportunamente la informacién que
AGROCALIDAD solicite.

b) Informar por escritc a AGROCALIDAD sobre las
observaciones o quejas que reciba sobre efectos
adversos de productos fabricados, importados o
comercializados en su establecimiento.

c) Informar por escritco a AGROCALIDAD sobre
la comercializacién de productos sin su registro

correspondiente.

d) Asumir los costos que genere el sellado, decomiso,
transporte, desnaturalizacién, inactivacién o disposicién
final de los productos veterinarios.

e) Velar por el sistema de almacenamiento de los
productos que asegure la correcta conservacion de sus
caracteristicas.

f) Contar con un procedimiento de operacién para el
almacenamiento y despacho de productos bajo control
especial.

Permitir y facilitar las inspecciones de rigor y entregar
las muestras solicitadas por parte de los funcionarios de
AGROCALIDAD

CAPITULO IV
DEL EXPENDIO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 8.- El expendio de los productos veterinarios
se realizard de acuerdo a la clasificacién que se le haya
asignado durante su registro:

1. En el caso de los productos veterinarios bajo receta
de prescripcidn restringida con control de saldos, sélo
seran comercializados por establecimientos registrados
para la venta de dichos productos veterinarios ante
AGROCALIDAD, con las siguientes consideraciones:

a} Contar con la presencia de un Médico Veterinario
debidamente registrado por la SENESCYT, durante
todo ¢l horario de funcionamiento; €l mismo que
tienc la obligacién de exigir la presentacién de la
“Receta de Prescripeién Restringida” formulada
debidamente, utilizando ¢l Formate Oficial de
Receta de Prescripcion Restringida”, la misma que
serd numerado de forma automética. (Anexo I) y
seré retenida por el establecimiento para su control
por parte de AGROCALIDAD.

Los productos de venta bajo receta restringida
serdn de venta y uso obligatorio de un Médico
Veterinario,
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El Médico Veterinario que utilice, expenda
0 prescriba medicamentos de prescripcion
restringida debera estar registrado y habilitado en
AGROCALIDAD.

b) En el caso de venta directa a Médicos Veterinarios,
previo al expendio se deberi llenar el Formato
Oficial para ¢l control de venta exclusiva a médicos
veterinarios, (Anexo II).

¢) Las recetas de prescripcion restringida, el
formulario oficial para el control de venta exclusiva
amédicos veterinarios, formulario oficial para venta
exclusiva, serdn debidamente archivadas por quien
haya realizado la venta y estarén disponibles para el
control por AGROCALIDAD, debiendo archivarse
por un periodo de 2 afios.

d) Ademais, toda la informacién de ventas deberd
constar en el Formulario Oficial para el Control de
Saldos (ANEXO III), que estaré a disposicién de
AGROCALIDAD, para su control en el momento
que se lo requiera.

e) Disponer de un 4rea exclusiva para su
almacenamiento, el mismo que debera conservarse
bajo las seguridades necesarias, siendo el Médico
Veterinario el responsable ante el adecuado manejo
de éstos productos.

f) Los productoes veterinarios de venta bajo receta de
prescripcion restringida son los siguientes:

1. Psicotrdpicos y estupefacientes
2. Anestésicos generales y locales
3. Tranquilizantes

4. Eutandsicos

5. Anabdlicos

6. Analgésicos narcoticos

7. Relajantes musculares

Articulo 9.- Los productos veterinarios de venta bajo
receta médica se expenderin en los establecimientos
veterinarios y  agropecuarios regisirados  ante
AGROCALIDAD, con las siguientes consideraciones:

1. Contar con la supervisién y responsabilidad técnica
de un Médico Veterinario, Bioquimico, Quimico
farmacéuticos o Ingeniero Zootecnista debidamente
registrado en la SENESCYT, quien supervisatd y
capacitard al responsable del expendio de productos
vetetinarios en el establecimiento.

2. En el caso de venta directa a Médicos Veterinarios,
previo al expendic se deberi llenar el Formato
Oficial para el control de venta exclusiva a médicos
veterinarios. (Anexo II).

3. Para el caso de productos de venta bajo receta médica,

se expenderd siempre y cuando se presente la respectiva
receta emitida por un Médico Veterinario; debiendo
mantener un inventario actualizado de estos productos,
asi como un archivo de las recetas presentadas para la
venta.

. Los productos veterinarios de venta bajo receta médica

son los siguientes:

a} Antiparasitarios internos y externos
b) Antimicrobianos

¢} Antivirales

d) Antifiingicos

€} Analgésicos, antiinflamatorios esteroidales y no
esteroidales

f) Vitaminas, minerales y amino4cidos (inyectables)
g) Soluciones para nutricidén parenteral

h) Promotores del crecimiento

i) Diuréticos

J) Mucoliticos, expectorantes y bronco dilatadores
k) Antieméticos

1) Antidiarreicos

m) Antihistaminicos

n) Antiulcerosos

0) Antineoplisicos

p) Inmunomoduladores

q) Estimulantes cardiacos y vasodilatadores

r) Férmacos que actlian sobre el sistema nervioso
auténomo

8) Productos de uso oftalmico y 6tico, excepto
lagrimas artificiales

t) Laxantes

u) Quimioterapéuticos de uso tépico
v) Hormonas

w) Esterilizante quimico

x) Shampoo, jabdn y talco medicados.
y) Emolientes medicados

z} Bioldgicos
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Ademds se incluye a toda sustancia que modifique las
funciones orgénicas y fisiolégicas de los animales y sea
utilizado para la prevencién, curacién o tratamiento de
sus enfermedades.

Articulo 10.- El finico profesional con la facultad para

recetar productos de venta bajo receta médica y receta

restringida es €l Médico Veterinario.

Articulo 11.- Los productos veterinarios de venta libre

se expenderin en los establecimientos veterinarios vy

agropecuarios registrados ante AGROCALIDAD para tal

fin. Los cuales contarin con la responsabilidad técnica de un

Médico Veterinario, Quimico, Bioquimico Farmacéutico,

Ingeniero Zootecnista o Ingeniero Agropecuario. Estos

productos son:

a) Vitaminas, minerales y aminodcidos (Uso oral)

b) Alimentos para animales

c) Productos de uso cosmético

d) Reactivos para la deteccién de mastitis

€) Productos desclorinadores y neutralizantes de yodo

f) Desinfectantes

g) Descomadores

h) Emolientes

1) Lagrimas artificiales

j) Carnazas

k) Productos de diagnéstico veterinario

1) Rodenticidas

m) Y demds productos no terapéuticos

Articulo 12.- Para ¢l caso de alimentos balanceados se

permitira la venta a granel siempre y cuando se garantice la

calidad ¢ inocuidad del producto por parte del expendedor.
CAPITULOV

DE LOS PLAZOS E INFORMACION

ADICIONAL

Articulo 13.- Se prohibe el uso de stickers, sin embargo,

previa solicitud por parte del titular del registro,

AGROCALIDAD autorizaré colocar informacién adicional

con tinta inject en los siguienies numerales del articulo 77

de la Decision 483 de la CAN:

7.- Nimero de¢ registro y organismo otorgante (para
productos nuevos).

10. Nombre y direccién del establecimiento titular del
registro, representante o importador.

13. Declaracion de venta del producto segiin corresponda.

Articulo 14.- Para ¢l caso de productos cuyo registro
haya sido caducado, cancelado o dado de baja; la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del AGRO-
AGROCALIDAD, dispondrd que el titular del mismo
retire el producto del mercado en un plazo de ciento
ochenta (180) dias calendario. Ademds ¢l titular del
registro deber4 informar a los usuarios sobre la prohibicién
de su uso y procederd a su disposicién final, de acuerdo
a normas nacionales vigentes y bajo la supervision de
AGROCALIDAD en Coordinacién con el Ministerio del
Ambiente (MAE).

CAPITULO VI
DEL CONTROL POST-REGISTRO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 15.- El control-post registro de los productos
veterinarios consiste en la verificacién de la formula cuali-
cuantitativa declarada en el certificado de regisiro emitido
por AGROCALIDAD.

Articulo 16.- Conforme a lo establecido en el articulo 66
de la Decisidn 483 de la CAN, para los controles oficiales,
AGROCALIDAD podrd tomar muestras del producto
terminado en cualquier momento y lugar.

Articulo 17.- Todos los productos terminados registrados
en AGROCALIDAD, que se importen, fabriquen,
formulen, exporten, comercialicen y utilicen en ¢l Ecuador,
serdn parte del control post - registro de productos de uso
veterinario.

Articulo 18.- Los fabricantes de productos de uso
veterinario deben cumplir estrictamente con lo estipulado
en los articulos 67 y 68 de la Decision 483 de la CAN.

Articulo 19.- AGROCALIDAD coordinard entre sus
dreas correspondientes la claboracion y planificacion de
cronogramas para la toma de muestras para el control post-
registro, éste indicard los principios actives o productos a ser
analizados, el niimero de muestras de productos registrados
a ser recolectado y la fecha de ingreso al laboratorio para su
comespondiente andlisis.

Los cronogramas tendrin el caricter de confidencial y
tnicamente tendrdn conocimiento de éste los participantes
de la elaboracion del mismo y los técnicos designados para
la toma de muestras.

Articulo 20.- Durante el proceso de control post registro
se tomarédn 3 muesiras, las mismas que podrin ser tomadas
tanto en los establecimientos veterinarios, empresas
fabricantes, formuladoras, importadoras, exportadoras
y comercializadoras, las cuales deberdn pertenecer a un
mismo lote de acuerdo a un proceso de trazabilidad.

Las muestras serén distribuidas de la siguiente manera:

a) 1 muestra para ser amalizada por el Laboratorio de
AGROCALIDAD.
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b) 1 muestta que permanecerd en las Coordinaciones
provinciales de AGROCALIDAD,

c) 1 muestra que permanecerd en el lugar donde sea
tomada la muestra.

Estas muestras serdn debidamente identificadas y selladas
separadamente en envoltorios firmados por el funcionario
de AGROCALIDAD que esté a cargo del proceso del
muestreo.

La informacion serd levantada en el Formato de Toma de
muestras (Anexo IIT)

Articulo 21.- Las muestras de producto terminado
serin remitidas inmediatamente a los Laboratorios de
AGROCALIDAD conforme al manual de envidé de
muestras.

Articulo 22.- Se notificara a los titulares de los registros
de los productos objeto de andlisis de control de calidad,
quienes en un plazo de 72 horas méximo a la toma de
muestra enfreguen el método analitico utilizado para
¢l anilisis de control d¢ calidad por el Laboratorio del
fabricante o del formulador, que incluya:

a) Principio del método, reactivos, estindar analitico,
estindar interno (si aplica), equipos, condiciones
cromatograficas, columna, procedimiento, etc.

b) Prucbas documentales de la eficiencia del método,
como crematogramas, datos de curva de calibracién,
limite de deteccidn, rango, desviaciones, entre otros.

¢} Siel método es espectrofotométrico debe presentar los
datos de lincalidad y cdlculos con datos obtenidos en ¢l
analisis.

Ademis del pago correspondiente al anélisis. En €l caso
de no presentar en el plazo establecido la informacion
solicitada se sujetard a las sanciones pertinentes.

El método analitico que presente la empresa, serd utilizado
por el Laboratorio, para la cuantificacion del ingrediente
activo del producto terminado, en los controles post registré
que realice AGROCALIDAD.

Articulo 23.- Si el informe final del andlisis de control
post - registro de producto terminado es satisfactorio, el
titular del registro o su representante deberd acercarse en
un periodo no mayor a veinte (20) dias habiles posterior a
la recepcién del informe, a los laboratorios en los cuales
se realizaron los anélisis con el objetivo de retirar el
sobrante de la muestra analizada que fueron ingresades
inicialmente.

Articulo 24.- Si el anilisis resultara insatisfactorio, la
Empresa serd notificada y tendrd un plazo de (15) dias
hébiles contados a partir de la fecha de notificacién, para
solicitar el anilisis de la contra muestra, dando lugar a
la inmovilizacion preventiva de los siguientes 5 lotes del
producto hallades inconformes los cuales serén sometidos

al mismo procedimiento de andlisis, hasta las verificaciones
definitivas. De no solicitar la empresa ¢l andlisis de la
segunda muestra, el resultado del primer andlisis serd
considerado definitivo.

El andlisis de la segunda muestra serd efectuado dentro de
un plazo de treinta (30) dias hébiles, contados a partir de
la fecha de la solicitud por parte del interesado. El analisis
serd realizado por una comisién constituida por los técnicos
que realizaron €l primer andlisis, por un técnico designado
por el interesado y un técnico elegido de comimn acuerdo
entre la Autoridad Nacional Competente y el interesado.
El resultado del anilisis de la segunda muestra quedard
consignado en un informe cuya copia seri entregada a la
empresa.

El andlisis de la segunda muestra serd realizada con
la muestra conservada en poder de la Coordinacién
Provincial. El andlisis no serd efectuado si hubiere indicios
de violacién de la muestra.

Articulo 25.- Lucge de cumplir con la sancién
correspondiente, se entregard el informe final del andlisis
de control post - regisiro de producto terminado al titular
del registro o su representante quien deberd acercarse en
un periodo no mayor a treinta (30) dias habiles posterior
a la recepcién del informe, a los laboratorios en los cuales
se realizaron los andlisis con el objetivo de retirar el
sobrante de las muestras analizadas y que fueron ingresados
inicialmente.

Articulo 26.- Una vez entregados los informes finales de
todos los productos que formaron parte del control post -
regisiro, AGROCALIDAD procederé a hacer piiblicos los
resultados obtenidos mediante los medios que considerc
necesarios.

Articulo 27,- Para cfectos de reposicion de productos
que fueron considerados parte del control post - registro,
los interesados presentardn al titular o representante del
registro una copia del acta suscrita en €l momento de la
toma de la muestra, quien deberi entonces reponer al
interesado el producto en igual mimero y presentacién en
un periodo no mayor a veinte (20) dias habiles luego de
haber entregado 1a copia del acta en menci6n.

Articule 28.- DE LA IDENTIFICACION DE LAS
MUESTRAS.- Para la identificacién de las muestras se
utilizaran 3 adhesivos o sellos numerados, los cuales se
colocardn en las muestras, y se registraran en el formato de
toma de muestras.

La codificacién otorgada a cada muestra estara formada por
¢l N° de registro de producto y N° de registro de la empresa
titular.

CAPITULO VII
DEL CONTROL POST-REGISTRO DE
EMPRESAS FABRICANTES, FORMULADORAS,
EXPORTADORAS, IMPORTADORAS Y
COMERCIALIZADORAS DE PRODUCTOS
VETERINARIOS
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Articulo 29.- El control-post registro de las empresas
consiste en la verificacion de la aplicacién de las Normativas
vigentes y el cumplimiento de la informacién que fue
otorgada a AGROCALIDAD en el registro.

Articulo 30.- El control-post registro de las empresas
se rcalizard en base a los formatos de inspeccion
correspondientes para la actividad de la empresa.

La informacién serd levantada en el Acta de Control Post-
Registro Empresas (Anexo IV)

Articulo 31.- Se emitird un informe al Representante Legal
de la empresa inspeccionada de acuerdo a Buenas Pricticas
de Manufactura de conformidad con la Resolucién 179 del
27 de junio de 2013. Si los resultados son desfavorables,
la empresa deberd enviar a AGROCALIDAD su
pronunciamiento en un plazo de 20 dias hdbiles,
justificando las observaciones plantcadas en ¢l momento de
la inspecci6n.

CAPITULO VIII
DE LAS INFRACCIONES

Articulo 32.- Se consideran infracciones las signientes:

a) Fabricar o elaborar productos sin la autorizacién del
responsable técnico registrado ante AGROCALIDAD.

b) Negar u omitir intencionalmente informacién o
documentos que sean solicitados por AGROCALIDAD,
referente a las disposiciones establecidas en la Decisién
483 de la CAN.

¢) Comercializar productos no registrados o con su fecha
de validez vencida,

d) Negarel acceso a AGROCALIDAD a los lugares fisicos
donde se fabriquen, elaboren, controlen, almacenen,
expendan o transporten productos veterinarios.

¢) Realizar cualquier tipo de cambio y/o modificaciones
del producto consignado en el registro sin previa
autorizaciébn de AGROCALIDAD.

f) Fabricar o elaborar, semielaborar, comercializar,
importar y almacenar productos veterinarios, sin
registro.

g) Comercializar productos con etiquetas no aprobadas
por AGROCALIDAD o donde no consta el niimero de
registro.

h) Realizar publicidad que adicione caracteristicas no
probadas a los productos veterinarios.

1) Comercializar los productos sin respetar la forma de
expendio establecida en su registro.

J) Fabricar, formular, importar, exportar o comercializar
productos veterinarios cuyo registro ha sido cancelado.

k) Fabricar, formular, importar, exportar o comercializar
productos veterinarios que en su composicidn tenga
Pprincipios activos que se encuentren prohibidos.

1) Fraccionar productos sin previa autorizacién otorgada
por AGROCALIDAD,

m) Re-envase de productos sin autorizacion de
AGROCALIDAD.

n) Se prohibe ¢l re etiquetado, sin autorizacién de
AGROCALIDAD

Articulo 33.- Aparte de las responsabilidades
administrativas AGROCALIDAD se reserva ¢l derecho de
seguir las acciones penales correspondientes.

Sc¢ considera sustancia o producto alterado, adulterado,
falsificado o impropio para uso veterinario, todo aquel que:

a) Esté mezclade o acondicionado con otras sustancias
que modifiquen o reduzcan su valor terapéutico,
diferentes a las caracteristicas expresas en ¢l producto
registrado.

b) Se halla sustituido total o parcialmente los elementos de
la férmula, presente sustancias extrafias o elementos de
calidad inferior en su composicién o por modificacién
de su concentracion que torna distinta a su composicién
y regisiré. Se incluye en el caso de los productos
biologicos la composicién con antigenos diferentes a
los declarados para el regisiro.

¢) Lapureza, calidad o cantidad que se especificaron para
el registro del producto veterinario.

d) Presente modificaciones en el rotulado, tales como
alteraciones en el periodo de validez u otros elementos
que puedan inducir a error.

e) Tengan rotulados que contrarien las condiciones bajo
las que fue registrado.

CAPITULOIX
DE LAS SANCIONES

Articulo 34.- Las infracciones se sancionaran de la
siguiente manera:

a) Cancelacion del Registro Nacional otorgado por parte
de AGROCALIDAD.

b) Prohibicidbn de fabricar, importar, exportar y
cometcializar productos veterinarios a nivel Nacional.

¢) Decomiso de productos veterinarios de los circuitos
comerciales.

d) Destruccidén de producto
Para las infracciones se aplicari la sancién establecida

en la Ley de Sanidad Animal Art. 32.- Los fabricantes,
distribuidores o expendedores de productos bioldgicos,
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quimicos, farmacéuticos y demds articulos de uso
veterinario que no cumplieren con las disposiciones
sanitarias legales, reglamentarias ¢ administrativas, serdn
sancionados con multa de cuarenta centavos a cuatro ddlares
de los Estados Unidos de América seglin la gravedad de 1a
falta, sin perjuicio del decomiso correspondiente.

La reincidencia sera sancionada con la clausura temporal o
definitiva del establecimiento.

El infractor y/o el titular del registro de un producto de
uso veterinario estd obligado a responder por los gastos
que implique el transporte, tratamiento, reformulaci6n,
desnaturalizacién, eliminacién o disposicién final del
producto cuando éste haya presentado irregularidades de
acuerdo a la normativa vigente.

Articule 35.- DECOMISO. Confiscar los productos
veterinarios de un establecimiento por haber sido causa o
instrumento de infraccidn, en los siguientes casos:

a) Registro caducado, cancelado o dado de baja

b) Productos no registrados

¢) Productos con moléculas prohibidas

d) Producto con fecha de validez vencida o adulteradas

e) Productos fraccionados sin previa autorizacién de
AGROCALIDAD

f) Productos con etiquetas que usen stickers de acuerdo a
lo establecido en el articulo 77 de la Decisidén 483 de la
CAN

g) Venta de combos con un mismo niimero de registro
h) Sellos de seguridad adulterados
i) Presentaciones no autorizadas por AGROCALIDAD

Articulo 36.- CUARENTENA.- Aislamiento preventivo
al que se somete un producto, durante un periodo de
tiempo, por razones sanitarias, reglamentarias o legales y
se aplica en los siguientes casos:

a) Envases en mal estado.
b) Sobre etiquetado (2 ctiquetas)

c) Ausencia injustificada de uno o varios numerales del
Articulo 77 de 1a Decisién 483 de 1a CAN

CAPITULO X
SANCIONES AL RESPONSABLE TECNICO
Y PROPIETARIO

Articulo 37.- En el caso de impericia o deficiencia en su
servicio en el expendio y uso de los productos veterinarios,
se aplicar la responsabilidad compartida entre el propietario
y el responsable técnico.

Articulo 38.- La responsabilidad de wvelar por los
productos que se encuentren cuarentenados y decomisados
bajo custodia en el establecimiento de expendio, es del
propictario, En caso de pérdida de los mismos la sancién
se establecerd de acuerdo a la ley vigente y las acciones
legales correspondientes.

Articulo 39.- Una vez comprobado la impericia o
deficiencia en el expendio y uso de los productos
veterinarios del establecimiento al cual presta sus servicios
se procederd al retiro de su calidad de responsable
técnico, lo cual conlleva a la clausura temporal de los
establecimientos a los cuales presta su asesoramiento y
supervigién.,

Para levantar la medida de clansura impuesta, los
propietarios de los establecimientos de expendio tendrin
que contar con la responsabilidad técnica de un Médico
Veterinario, de acuerdo al articulo 82 literal f) de la Decision
483 de la Comunidad Andina

Articulo 40.- De acuerdo a la gravedad de la infraccion
cometida por parte del responsable técnico se sancionard
con lo siguiente:

a) Suspensién Temporal de la calidad de responsable
téenico por un periodo de 30 dias.

b) En caso de reincidencia se le sancionardi con la
suspension de calidad de responsable téenico por el
periodo de afio.

CAPITULO XI
GLOSARIO

Articulo 41.- La terminologia técnica que se deba
entender de los Productos Veterinarios serd la siguiente:

ADITIVO: es toda sustancia que, sin constituir por si
misma un alimento ni poseer valor nutritivo, se agrega
intencionadamente a los alimentos y bebidas en cantidades
minimas con objetivo de modificar sus caracteres
organolépticos o facilitar o mejorar su proceso de
claboracién o conservacién.

ANESTESICO GENERAL: Producto quimico que
produce estado de inconsciencia, con ausencia de
movimientos y reaccién a los estimulos y pérdidas de la
sensibilidad cuando es aplicado en forma parenteral.

ANESTESICO LOCAL: Producto quimico que produce
ausencia de reaccion a los estimulos y pérdidas de la
sensibilidad cuando es aplicado en forma local.

AUTORIDAD COMPETENTE: Organismo del Gobiemno
encargado de regular establecimientos formuladores,
fabricantes, importadores, distribuidores y comerciali-
zadores de Productos Veterinarios, es el Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro
{AGROCALIDAD). A través de la Direccion de Inocuidad
de los Alimentos
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BACTERINA: Producto bioldgico constituido por
bacterias muertas o atenuadas generalmente incorporadas
al medio en que se ha desarrollado y que se emplean con
fines profildcticos o curativos.

BIOTECNOLOGIA: Aplicacién de organismos, sistemas
o procesos bioldgicos para la elaboracidén de productos
veterinarios.

CONTROL DE SALDOS.- Proceso mediante el cual
AGROCALIDAD supervisa el uso y la comercializacién
de productos de venta bajo receta retenida y productos de
venta exclusiva a médicos veterinarios.

CONTROL POST REGISTRO: Procedimiento técnico y
administrativo mediante el cual se verifica que el producto
cumple con las especificaciones de la formulacién o
composicion declarada en el Registro, asi como con las
pruebas de eficacia farmacolégica o biol6gica que se le
adjudica sin tener efectos adversos.

COMERCIALIZACION: Proceso general de promocién
del producto, incluyendo la publicidad, relaciones plblicas
acerca del producto y servicios de informacién, asi como
la distribucién y venta en los mercados nacionales e
internacionales.

COSMETICO: Es todo producto terminado destinado
a la aplicacion externa en los animales con fines de
embellecimiento, conservacién, limpieza y aromatizacién
de la dentadura, piel, y anexos. No se consideran
cosméticos los productos similares que tengan cualquier
accidn terapéutica.

CUARENTENA: Aislamiento preventivo al que se somete
un producto, durante un periodo de tiempo, por razones
sanitarias, reglamentarias o legales.

DECOMISO: Confiscar los productos veterinarios de
un establecimiento por haber sido causa o instrumento de
infraccion.

DECOMISO BAJO CUSTODIA.- Dejar los productos
veterinarios decomisados bajo €l cuidado, vigilancia y
responsabilidad del propietario del almacén.

DESINFECTANTE: Agente o sustancia, quimica que
posee la accion de destruir los gérmenes nocivos.

ENVASE: Aquello que envuelve o contiene articulos de
comercio u otros efectos para conservarlos o transportarlos.

ESTABLECIMIENTO: es el espacio fisico donde se
ofrecen productos veterinarios o servicios, para su venta al
piablico. También se conoce como local, almacén comercial,
punto de venta, tienda o comercio.

ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR: Local o lugar
donde toda persona natural o juridica que en calidad de
propietario, represente o distribuidor importe del extranjero
productos veterinarios con el objetivo de comercializarlos
en ¢l territorio nacional.

ESTUPEFACIENTE: Sustancia narcética y analgésica
que causa hébito, altera las condiciones fisiologicas y
psiquicas del paciente y produce un estado especial de
euforia.

ETIQUETA: Cualquier material escrito, impresos o
grifico que vaya sobre el Producto Veterinario o esté
impreso o grabado a su recipiente inmediato y en el paquete
o envoltorio exterior de los envases para uso comercial.

EXPENDEDOR: Persona natural o juridica que se dedica
a la comercializacién de productos veterinarios.

FECHA DE VENCIMIENTO: Es el tiempo en que
los productos veterinarios dejan de producir el efecto o
resultado para ¢l que fueron fabricado.

FORMA FARMACEUTICA: Estado fisico o forma
en la cual se presenta un producto para facilitar su
fraccionamiento, dosificacion, administracion o empleo.

FORMULACION: La combinacién de varios ingredientes
con el propésito de que el producto sea til y eficaz para una
finalidad establecida.

HABILITACION:  proceso  establecido  por
AGROCALIDAD para registrar a los médicos veterinarios
para la comercializacién de los productos de venta
restringida.

INGREDIENTE ACTIVO: La parte biolégicamente activa
de un Producto Veterinario presente en una formulacién.

INSERTQ: Impreso que contiecne informacibn
complementaria a la consignada en la etiqueta de un
producto veterinario,

LOTE: Fraccitn especifica ¢ identificada de una partida o
serie.

PELIGRO: La probabilidad de que un producto veterinario
cause efectos desfavorables (dafios) en las condiciones en
que se le usa.

PLAGUICIDA: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga,
incluyendo los vectores de enfermedades humanas, o los
animales que causen petjuicio o que interfieren de cualcuier
otra forma en la produccidn, elaboracioén, almacenamiento,
transporte o0 comercializacién de alimentos, productos
agricolas, alimentos para animales, o que puedan
administrarse a los animales para combatir insectos.

Los plaguicidas de uso veterinario son aquellos destinados
exclusivamente para ser utilizados en animales.

PRINCIPIO ACTIVO: Sustancia o mezela de sustancias
dotadas de efecto farmacoldgico especifico, o bien, que
sin poseer actividad farmacologica, al ser administrada al
organismo adquieren dicha propiedad.

PRODUCTO: es cualquier cosa que se puede ofrecer a un
mercado para satisfacer un deseo o una necesidad.
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PRODUCTO ADULTERADO: E: aquél que con
posterioridad a su produccién ha sido objeto de maniobras
tendientes a alterar la férmula aprobada o sufride
transformaciones o degradaciones que lo hagan in apto para
los fines que se elabord; o cuya composicion real difiere de
lo especificado en su etiqueta.

PRODUCTOS BIOLOGICOS: Son aquellos para cuya
elaboracién se recurre a sustancias originadas parcial
o totalmente en procesos biolégicos; se incluyen, las
vacunas, los sucros de origen animal, los antigenos, los
alérgenos, los antibidticos, las hormonas y las enzimas.

PRODUCTO CONTAMINADO: Es aquél que contiene
microorganismos, parisitos o sustancias quimicas que no
corresponden a la formula registrada.

PRODUCTO FALSIFICADO: Es aquél en cuyo proceso
de produccién o fabricacién se han empleado ingredientes
distintos a los indicados en €l momento del registro,

PRODUCTO TERMINADO: El producto completo que
ha sido envasado, identificado, sellado y empacado.

PRODUCTQ VETERINARIQ: Producto Veterinario,
es toda sustancia quimica, bioldgica, biotecnolégica o
preparacién manufacturada cuya administraciébn a los
animales, en forma individual o colectiva, directamente
o mezclado con los alimentos tiene como propdsito la
prevencibén, diagndstico, curacién o tratamiento de las
enfermedades de los animales.

Se incluye entre ellos a los aditivos, suplementos y
promotores, mejoradores de la produccion animal,
antisépticos desinfectantes de uso ambiental o para
desinfeccién de equipos, ¢ insecticidas y todo otro producto
que, utilizando en los animales y su hibitat, restaure o
modifique las funciones orgénicas y fisiolégicas, cuide y
proteja sus condiciones de vida. Comprende también los
productos destinados al embellecimiento de los animales.

PROHIBIDO: Es un producto veterinario cuyo registro
ha sido totalmente prohibido por decisién del Gobierno;
0 cuyo registro o accion equivalente ha sido denegado o
cancelado por motivos relacionados con la salud humana,
animal o ¢l ambiente.

PUBLICIDAD: La promocion de un producto veterinario
por medios impresos, electrdnicos, representaciones,
exposiciones, distribuciones gratuitas, demostraciones o de
palabra para promover su venta y utilizacién,

PUREZA: Requisito que un producto veterinario debe
cumplir para que no se afecte la seguridad, potencia,
eficacia del producto y del animal,

RECETA MEDICA: Es el documento legal, por medio
del cual los médicos legalmente capacitados prescriben la
medicacidon al paciente para su dispensacidn por parte del
farmacéutico.

RE ENVASADO: Traslado de un producto veterinario de
cualquier envase comercial a otro envase normalmente
menor, para la venta subsiguiente.

REGISTRO: Proceso por el que la autoridad nacional
competenie aprueba de acuerdo a la legislacién nacional
vigente, la importacion, venta y utilizacion de un producto
veterinario, previa evaluacién de datos cientificos
completos que demuestren que el producto eficaz para el fin
a que se destina y no entrafia riesgos indebidos para la salud
humana, animal o ¢l ambiente.

RESIDUO: Sustancia especifica presente en un producto
agropecuario o alimentos para animales como consecuencia
del uso de un producto veterinario, El término incluye
cualquier derivado de un Plaguicida, como producto de
conversion, metabodlicos v productos de reaccién y las
impurezas consideradas de importancia toxicolégica.

RIESGO: La frecuencia prevista de efectos no descables
derivados de la exposicion a plaguicidas u otro producto
veterinario.

SEGURIDAD: Es la ausencia de reacciones indeseables
del producto cuando es usado segln las recomendaciones
del fabricante,

SERVICIO: Se considera la actividad de asesorar
técnicamente al representante legal del establecimiento en
el expendio de productos veterinarios.

SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS: Son preparados
para alimentos concentrados con medicamentos, vitaminas,
minerales u otras drogas, solos o mezclados entre si,
que no deben ser consumidos por los animales sin estar
combinados con un volumen mayor de alimentos.

TITULAR.- Es la persona que tiene a su nombre un titulo
0 documento juridico que la identifica, le otorga un derecho
o la propiedad de algo, o le impone una obligacién. En
este caso se entiende como el propietario del registro de
un producto.

VENTA LIBRE.- ¢l término “venta libre” hace referencia
a lo descrito en la Decisién 483 de la CAN, Art. 46 y
84, indicando la necesidad o no de temer un técnico
capacitado para dar las correspondientes recomendaciones
y verificacién de la receta, que antecede a la venta de un
producto veterinario; més no al tipo de local comercial en
el que se realiza la misma.

DISPOSICION TRANSITORIA

Los productos revaluados tienen un plazo de 360 dias
calendario posterior a la emisién del certificado de
registro, para que en las etiquetas de los mismos cambie
de SESA-U por AGROCALIDAD. Podrén colocar el
registro AGROCALIDAD, sobre-impreso con tinta inkjet y
se extenderd el plazo para su cumplimiento hasta el dia 15
noviembre del afio 2014, a partir del 16 de noviembre del
afio 2014, todos los productos veterinarios deberan llevar
impreso en su empaque, el registro AGROCALIDAD.
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La presente Resolucidn entrard en vigencia a partir de su

publicacién en el Registro Oficial.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derogar la Resolucién No. 072 de fecha 10 de mayo del

r

z

z

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

2012, publicada en el Registro Oficial No. 880, de fecha 09

de agosto del 2010, en la cual se expidi6 el Instructivo para

el Control Post Registro de Productos Veterinarios.

Dado en Quito, D.M. 18 de febrero del 2014,

f.) Ing. Diego Vizcaino Cabezas, Director Ejecutivo de la

De la aplicacién de la presente Resolucién encirguese

a la Direccién de Inocuidad de los Alimentos y a las
Coordinaciones Provinciales de AGROCALIDAD.

Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del

Agro — Agrocalidad.
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ANEXO (I

FORMULARIO OFICIAL PARA VENTA EXCLUSIVA A MEDICOS VETERINARIOS

PERIODO: ...coevcvvrsmssmsssssssssssssssnssnsssssssssesenns

A RUE omrsssssssoemsosossam T s S B O
BROP BT ARG O R IR S BN T T L P AL om0 S B e RO 0 S oo O e OB
DIRECCION: v.vvvveveseveassssssnsssnssssssssssssssssmsssmsenes (7)1, - L———— (07113 (0] PARROQUIA/LOCALIDAD: .......ceevusiensss sersasssssssssnans
FECHA | PRODUCTO REGISTRO | FACTURA | PRESENT. | # | MEDICO VETERINARIO CEDULA | SENESYT | DIRECCION | TELEFONO | FIRMA

FIRMA PROPIETERIO/REPRESENTANTE/GERENTE

€1 = $I0T 3P 2IqMI0 3p [€ SIUBIA - [BPYO ONSIZY - Z0T N [e1adsy uonpy
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ANEXO Il

ACTA DE TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE LABORATORIO

ACTA NUMERO: FECHA:

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTQO

DIRECCION:

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO VIGENTE N2

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:

RUC: TFIFFONO DE CONTACTO:
PROVINCIA: CANTON: PARROQUIA:
LOCALIDAD/SECTOR: GEO POSICIONAMIENTO: X _ _ _ Y

INFORMACION DEL TITULAR DEL REGISTRO

NOMBRE
RUC: TELEFONO DE CONTACTO:
DIRECCION:

PROVINCIA: CANTON: PARROQUIA:

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:

INFORMACION DEL TITULAR DEL REGISTRO
NOMBRE DEL PORDUCTO VETERINARIO

PRESENTACION:

PRINCIPIO ACTIVO:

NUMERO DEL REGISTRO:

NUMERO DE LOTE:

FECHA DE FABRICACION: EECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO (TEMPERATURA, HUMEDAD, S| CORRESPONDE):

INFORMACION DE LA MUESTRA
VOLUMEN: CANTIDAD: SELLOS:

FACTURA:

OBSERVACIONES:

INSPECTOR AGROCALIDAD
AUTORIDAD PRESENTE

FIRMA DEL PROPIETARIO/REPRESENTANTE /GERENTE
ORIGINAL: AGROCALIDAD/COPIA 1 INTERESADO/CAPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/COPIA 3 PROPIETARIO DEL REGISTRO
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ANEXO IV
A,
FECHA: RUC:
RAZON SOCIAL: PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: |
DIRECCION;
PROVINCIA: ] CANTON: | | LOCALIDAD:
REGISTRO DE SALDO
SALDO REAL SALDO REAL MES
MES ANTERIOR EN CURSO PRODUCTO REGISTRO N* NENVASE N"DOSIS DBSERVACIONES

FIRMA PROPIETARIO/REPRESENTANTE/GERENTE

ORIGINAL: AGROCALIDAD/COPIA 1 INTERESADO/CAPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/COPIA 3 PROPIETARIO DEL REGISTRO

FORMULARIO OFICTAL PARA CONTROL DE SALDOS

B.
FECHA: | RUC:
RAZON SOCIAL: PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
DIRECCION:
PROVINCIA: | CANTON: | PARROQUIA / LOCALIDAD:

REGISTRO DE INGRESOS

PRODUCTO REGISTRO N2 N2 DE LOTE CANTIDAD IMPORTADA N2 DE ENVASES N DE DOSIS

FIRMA PROPIETARIO / REPRESENTANTE/ GERENTE

ORIGINAL: AGROCALIDAD/COPIA 1 INTERESADO/CAPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/COPIA 3 PROPIETARIO DEL REGISTRO



FORMULARIO OFICIAL PARA CONTROL DE SALDOS

FECHA: ‘ RUC:
RAZON SOCIAL: PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
DIRECCION:
PROVINCIA: | CANTON: | PARROQUIA / LOCALIDAD:
REGISTRO DE EGRESOS
PRODUCTO REGISTRON? N2 DE LOTE CANTIDAD IMPORTADA Ne DE ENVASES N2 DE DOSIS

FIRMA PROPIETARIO / REPRESENTANTE/ GERENTE

ORIGINAL: AGROCALIDAD/COPIA 1 INTERESADO/CAPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/COPIA 3 PROPIETARIO DEL REGISTRO

PIOZ OP 2IqN)20 3P [ SOUWIA - [BPFQ ONSIY - 70T N [BPdST ugRIpg — 97
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ANEXOV

CONTROL POST-REGISTRO DE EMPRESAS FABRICANTES, FORMULADORAS, EXPORTADORAS,
IMPORTADORAS Y COMERCIALIZADORAS DE PRODUCTOS VETERINARIOS

NUMERO |
REPRESENTANTE LEGAL RUC
PROVINCIA | CANTON PARROQUIA
DIRECCICN
TELEFONO | GEQ POSICIONAMIENTO I Xt Y:
PAGINA WEB I E-MAIL
ACTIVIDAD DE LA EMPRESA FORMULADOR ENVASADOR
NUMERC DE REGISTRC DE LA EMPPRESA EXPORTACICN DISTRIBUIDOR
IMPORTADOR
ALMACEN DE EXPENDIO AGROPECUARIO CLINICA VETERINARIA
NUMERQ DE REGISTRO FARMACIA VETERINARIA BALANCEADOS
NO CONFORMIDADES
CONCLUSIONES
INSPECTCR DE AGRQCALIDAD Cl FIRMA
PROPIETARIO, REPRESENTANTE, RESPONSBLE A FIRMA
OTRCS
ENTIDAD Cl FIRMA
ENTIDAD Cl FIRMA

ENTIDAD Cl FIRMA
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NOTA: DE NECESITAR MAS ESPACIO UTILICE HOJAS ADICIONALES

ACTA DE CUARENTENA DE PRODUCTO NUMERO |

FECHA: | RUC:
RAZON SOCIAL: | TELEFONO:
PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
PROVINCIA: | cANTON: | PARROQUIA / LOCALIDAD:
DIRECCION:
CORD. UTM/GPS % Y | E- MAIL:
. . PRESENTACION
NUMERO DE NUMERO DE TITULAR DE MOTIVO DE
FRODUCTD REGISTRO LOTE REGISTRO CUARENTENA CONERCIAL CANTIDAR TOTAL
(ML, K&, ETC)
OBSERVACIONES:
INSPECTOR AGROCALIDAD: FIRMA:
AUTORIDAD PRESENTE: FIRMA:

FIRMA PROPIETARIO / REPRESENTANTE/ GERENTE

MOTIVO: En amparo de la Decision 483 de la CAN, Norma complementaria N2 025 y Resolucion N2 026
SFC Sin fechas de caducidad DRR Derrame de producto

FCA Fechas de caducidad Adulteradas DP SNL Sin nimero de lote

PA Producto adulterado ETQA Etiqueta alterada

EM Envases en mal estado 2ETQA 2 Etiquetas

SSA Sellos de seguridad adulterados 0 Otros, especificar

ORIGINAL: AGROCALIDAD/ COPIA 1 INTERESADO/COPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/ COPIA 3 PROPIETARIO DEL REGISTRO
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NOTA: DE NECESITAR MAS ESPACIO UTILICE HOJAS ADICIONALES

ACTA DE DECOMISO DE PRODUCTOS NUMERO

FECHA: | RUC:
RAZON SOCIAL: | TELEFONO:
PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
PROVINCIA: | CANTON: | PARROQUIA /LOCALIDAD:
DIRECCION:
COORD. UTM/GPS  X: Y: | EMAIL:
PRODUCTO | NOMERO DE | NUMERO | TITULAR DEL | MOTIVO DEL | PRESENTACION | CANTIDAD | TOTAL
REGISTRO  |DELOTE |REGISTRO | DECOMISO | COMERCIAL
{ml,kg,etc:)
OBSERVACIONES:
INSPECTOR AGROCALIDAD: FIRMA:
AUTORIDAD PRESENTE: FIRMA:

FIRMA PROPIETARIO / REPRESENTANTE/ GERENTE

MOTIVO: En amparo de la Decision 483 de la CAN, Norma complementaria N° 025 y Resolucion N° 026

SR Sin Registro ETOA Etiqueta alterada
RC Registro cancelado 2ETQA 2 Etiquetas
PA Producto adulterado 0 Otros Especificar

ORIGINAL: AGROCALIDAD/COPIA 1 INTERESADO/COPIA 2 AUTORIDAD PRESENTE/ COPIA 3 PROPIETERIO DEL
REGISTRO
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ACTA DE CLAUSURA

DIRECCION:

CIUDAD Y PROVINCIA:

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

FECHA Y HORA:

MOTIVO DE LA CLAUSURA:

FUNDAMENTO LEGAL DE LA CLAUSURA:

PERIODO DE CLAUSURA

DESAR Bl ot o Hasta Bl i

Se les previene que en el caso de violar los sellos de clausura, se procede
conforme lo determina el Art. 240 y Art. 241 del cédigo Penal vigente.

Firmando para constancia de lo actuado los funcionarios de Agrocalidad y dem
testigos.

AUTORIDAD





