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DEL ECUADOR

MANUAL DE USUARIO MODULO DOSSIER PECUARIO 2.0

El presente documento tiene como finalidad describir el proceso de ingreso de solicitudes para el registro
de productos veterinarios a través de Mdodulo Dossier Pecuario 2.0 por parte de los diferentes operadores

registrados ante la Agencia.

Paso 1. Todo operador que desee registrar un producto de uso veterinario, debera estar registrado ante
la Agencia como fabricantes, elaboradores por contrato, formuladores, importadores, distribuidores,
exportadores, de productos veterinarios.

Ingrese al Sistema GUIA  usando su usuario y contrasefia en la
siguiente direccién https://guia.agrocalidad.gob.ec/

Nota: Por favor tomar en cuenta que para usar el sistema se debe utilizar Google Chrome
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Ingreso a sistema GUIA

=

(Representa usted a un operador o
empresa? Registrese aqui —

. Usuario

@ Contrascia

| |
OIAdS su contrasefa © Su UsuaGrio estd
ingctivo —

f Ingresar 4

DOSSIER PECUARIO 2.0

El mddulo de Dossier Pecuario tiene la finalidad de generar solicitudes para Registro, Modificacién y
Reevaluacién de productos veterinarios, que hayan sido previamente registrados en este modulo, no se
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podra realizar modificaciones o revaluaciones de productos que fueron registrados en la version 1 del

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Dossier Pecuario o productos que fueron registrados de manera fisica.

El Operador podra realizar las siguientes acciones:

*  Crear solicitudes para Registro de productos

*  Crear solicitudes para modificacion de productos previamente aprobados en el Dossier Pecuario

2.0

*  Reevaluacion de productos previamente aprobados en el Dossier pecuario 2.0

CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL USO DEL MODULO DOSSIER PECUARIO 2.0

El médulo Dossier Pecuario 2.0, dispone de una nueva estructura de visualizacién y guardado de
formularios para los diferentes tipos de productos veterinarios. Esta agrupacion Unicamente es de forma

y el usuario lo podra visualizar de la siguiente manera.

Grupo

Tipo de Producto (Formularios)

Alimentos

Alimentos y suplementos alimenticios
Alimentos medicados y suplementos medicados
Aditivos alimentarios

Sales minerales, Premezclas y nucleos
Snacks o golosinas

Bioldgicos

Bioldgicos

Cosméticos

Cosméticos
Antisépticos, Desinfectantes, Sanitizantes y Plaguicidas de uso
Veterinario

Farmacoldgicos

Farmacoldgicos

Férmula Maestra

Férmulas Maestras

Kits de Diagndstico

Kits y Material de Diagnéstico
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GRUPO ALIMENTOS Y TIPO DE PRODUCTOS

Razén Sociak Edison Ayala

RUC / RISE: | 1722551049

1
|
Direccion: | Diraccion |
Provindia: | Pichincha |

| Parroquiaz| Cotocollao |

2) 222-2222 | Cetutar: (05) 9990-goc9 |

Correo electrdnico: | palricio sizalima@agrocalidad. gob ec ]

Representante legal: | Andrasd Salquerod }

Grupo de Producte: | ALIMENTCS v
Tipo de Producto: | Selsccions v

Selectione
——— ADITIVOS ALIMENTARIOS

SALES MINERALES PREMEZCLAS Y NUCLEOS
SNACKS O GOLOSINAS

ALIMENTO Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
ALIMENTO MEDICADOC Y SUPLEMENTOS MEDICADOS
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GRUPO COSMETICOS Y TIPO DE PRODUCTOS

Razon Saciak | Edison Ayala
RUC/ RISE: | 1722551049

Direccion: | Direccion

Provincia:| Pichincha

Cantan:| Quio |  Parraquia:| Cotocorzo |
Teléfono: | (02) 222-2222 |  Celutar: [(09) 955-9992 |
Correo electronico: patricio :Qa;lma@agrocilluaa gob ec i |

Representante legal: l Andresd Saiguerod I

Grupo de Producto: | COSMETICOS v
Tipo de Producto: | Seieccione. ..

TP Seleccione
COSMETICO
'| ANTISEPTICO, DESINFECTANTE, SANITIZANTE Y PLAGUICIDAS DE USO VETERINARIO

Los diferentes formularios tienen la funcionalidad de guardado automdtico de la informacidn, es decir
esta nueva funcionalidad permite ir guardando los datos que se van generando e ingresando.

Los formularios estan compuestos por secciones para ingresar texto o seleccionar un elemento de un
catdlogo y un botdén Guardar, mismo que almacenara la informacion seleccionada en esa seccidn.

Clasificacién: | No Aplica ~

Asi también se disponen de secciones en las cuales se podra seleccionar la informacién de un catélogo,
incluirlos con el botén agregar y estos apareceran en un listado continuo. Todos ellos se van guardando
directamente en la solicitud una vez que se presiona el botdn Agregar. En caso de requerir eliminarlos se
presionara el botén Eliminar junto al registro creado.

Forma fisica: | Selacclonar v

2 Forma fisica
1 Inhalador B
2 Harina m
3 Calirio m
Método de fabricacion:

Estas secciones no tienen restriccion con el nimero de elementos a ingresar, puede afadir las necesarias
para su producto.
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Asi también, para el caso de secciones que no apliquen para su producto no es necesario ingresar ningin

elemento.
Partida arancelaria:
Codigo io; | Seleccionar -
Cédigo suplementario: | Seleccionar v
i
* Partida arancelaria Cadigo Cédig
1234557991 0000 0000 X |

Para campos de texto o de catdlogos con informacién que no sea aplicable a su producto es mejor dejarla
en blanco. No hace falta incluir texto como No Aplica.

§

Principlos de Ia téeniea:| principlos de fa técnicea

ion de anti © anti on |3 técnica:
Muestras usadas para la téenica:
Caracteristicas fisicas, quimicas y organoldpticas:

Pruebas fisico-quimicas:

Inocuidsd/Esterilidad:

Sensibilidad: | sensibilidad

Espocificidad: |

Datos relativos 2 Ia repatibilidad: |
Datos sobre la especificidad analitica: ‘
Datos sobre Ia sensibilidad analitica: |

[2) Buardar

En el caso de secciones en las cuales se debe ingresar una unidad de medida y esta no se encuentre en el
catdlogo, debera puede solicitar su incorporacion a la Coordinacion de Registro de Insumos Agropecuarios
correo productosveterinarios@agrocalidad.gob.ec. remitiendo la informacién correspondiente (nombre,
simbolo). En caso de que esta no disponga de un simbolo, puede seleccionar en la lista desplegable la
opcion OTRO e ingresar manualmente el texto correspondiente a la unidad de medida. Tomar en cuenta
que el texto ingresado se usard para su producto y certificados, razén por la cual se recomienda su uso
solamente en el caso de que la unidad no pueda ser ingresada al catalogo.

Unidad de medida:| Otro v |
Nombre unidad:
|un>dad de mecids |

Al finalizar la solicitud y enviar la misma, el sistema validara que los campos que requiere cada grupo de
producto estén completos, es decir que dispongan de al menos un elemento, caso contrario se mostrara

un mensaje indicando las secciones que deben ser completadas por el usuario:

Ej: “La solicitud estd incompleta: Composicion, Clasificacion, Presentacion Comercial, Forma fisica, farmacéutica o

74 . . . ’ . 7. . n
cosmética, Especie de destino y usos, Periodo de vida util, Declaracion de venta

Finalmente, cuando la solicitud esté completa y se ponga enviar, esta serd remitida al departamento
financiero, para la generacion de una orden de pago. Cuando se realice esto UNICAMENTE se debera
presionar una sola vez el botdn de FINALIZAR Y ENVIAR, dado que internamente inicia la gestidon de su
informacion y este proceso puede tardar un tiempo.
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A continuacion, se detalla un ejemplo de ingreso de informacion para el registro de un producto
Farmacolégico, con la finalidad de detalla las secciones que posee el mddulo Dossier pecuario 2.0y el uso
de los formularios. Se detallardn elementos que se consideren importantes para cada seccién del mismo:

1.

2.

SOLICITUDES DE REGISTRO DE PRODUCTOS

Acceda al moédulo Dossier Pecuario 2.0 ubicado en su bandeja de cada operador

@ 0 notificaciones

Dossier Pecuario 2.0 Inscripcion de
Operadores

@ 0 notificaciones @ 0 notificaciones

Al acceder al médulo Dossier Pecuario 2.0 se mostrara la seccion Solicitud de Registro/Modificacion
de Producto

@lnm O/\vudd “lisalic | Dossier Pecuario 2.0

Dentro de esta seccidn podra observar todas las solicitudes creadas en los siguientes estados de revision
segln lo detallado a continuacién:

Solicitudes creadas: Son las solicitudes creadas por el usuario y que se encuentran en edicion.
Aun no han sido enviadas para generar orden de pago.

Solicitudes por asignar tasa de pago: Las solicitudes que fueron finalizadas y remitidas por el
para dar inicio al tramite. Una vez que el usuario coloca enviar, estas pasan al drea Financiera
para que se genere su orden de pago.

Solicitudes por pagar: Son las solicitudes en las que se ha generado una orden de pago y estas
se encuentra a la espera que el usuario realice el pago de la tasa asignada. Al abrir la solicitud en
este estado podrd observar en la parte superior el monto a pagar.

Solicitudes para asignacion de técnico: Son las solicitudes que han sido facturadas y se
encuentran a la espera de la asignacion de un técnico de Registros para que inicie el proceso de
revision de la solicitud.

Solicitudes en proceso de revision del técnico: Son las solicitudes que han sido asignadas a un
técnico para su revisién y tramite pertinente. En este estado el usuario puede visualizar la
informacion de la persona que esta atendiendo su tramite al abrir su solicitud.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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* Solicitudes remitidas para Subsanacion: Son las solicitudes que han sido revisadas por el técnico

y requieren alguna modificacion por parte del usuario.

*  Solicitudes Aprobadas: Son las solicitudes que han cumplido con los requisitos establecidos en
la normativa legal vigente y han sido aprobadas por el personal técnico de la Agencia. Estas
solicitudes ya se encuentran en la base de datos del sistema DOOSSIER PECUARIO 2.0 y las
mismas pueden ser modificadas o revaluadas.

* Solicitudes en estado Modificado: En esta seccidn se mostraran las solicitudes de productos que
han sido modificados o reevaluados por solicitud del usuario. Aqui se mostrara la informacion
histérica del producto original.

*  Solicitudes Rechazadas: Son las solicitudes que fueron rechazadas tras la revisién del técnico.

3. Cuando se encuentre listo para realizar una nueva solicitud, debera presionar el botén NUEVO para
que aparezca el formulario de ingreso de informacién, donde detallara el grupo y tipo de producto
a solicitar, acorde a lo detallado en las consideraciones generales de este documento.

En esta etapa el sistema verifica que el nombre elegido para el producto a registrar no se encuentre
previamente registrado en el Sistema GUIA o pertenezca a un producto que esta en proceso de registro.
Si el nombre es aceptado debera presionar el botén Guardar para iniciar con el ingreso de la informacién.

Nota: Para el nombre del producto NO se pueden utilizar los caracteres de comillas simples y dobles (“ ).
Las formulas maestras tomardn como nombre el numero del expediente. Su ingreso no es manual, este se
genera de manera automadtica.

Razén Social:| E0
RUC/ RISE: 1

Direccién: Di

Provincia:

Cantén: ¢ | Parroquis:|C
Teléfone: (02) 222-2222 | Cetular| (09) 5599-3558
Correo electrénico: | paliicio sizalima@agrocaidad oo e

P legal:| Andres Salguero

Grupo de Producto:| FARIA
Tipo de Producto: | FARMN
Nombre: | fzrmacoiogico 5%

Sl

4. Paso 1.Unavez que se ha guardado la solicitud se abrira de forma automatica el formulario completo
de acuerdo al grupo de producto elegido para que pueda ingresar la informacién correspondiente.

|
Grupo de Producto: |
Tipo de Producto:
Nombre:| farmacokgico 5% |

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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5. Paso 2. En este paso deberd ingresar la informacion correspondiente al origen del producto,
pudiendo ser este:

Titufar del Registro
Elaborador por Contrato Nacional
Exiranjero

*  Titular del Registro: se mostrard de manera automatica la informacion del usuario que estd
ingresando la solicitud.

*  Elaborador por contrato nacional: Permitird buscar a un operador registrado en el Sistema GUIA
que realizard la elaboracion por contrato del producto. Se buscara al operador a través de su
nimero de RUC/Cédula.

* Extranjero: Permitird seleccionar un proveedor extranjero, mismo que debe estar registrado y
aprobado previamente a través del Mdédulo de Proveedores en el Exterior. Para buscarlo se
ingresara el nombre o el nimero de registro y el sistema mostrara las coincidencias al texto
ingresado. Al seleccionar un proveedor del listado se desplegaran sus datos.

Debera presione el botén Agregar para que su registro se cree y se afiada a la tabla de la seccién inferior.
Puede eliminar estos registros presionando el botén X

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador £l NUEVD
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Origen de fabricacion: | EXIranjero v
jero: (] J
Direccidn: A _| RIP-EH-2021-0006 -> Antonio Lucas—
Paisilingila ______ Rip-£H-2021-0011 -> Empresa dic 2021—
Tipes de productos: | PRODUCT
RIP-EH-2021-0007 -> EMPRESA FABRICANTE EXTRANJERA 1 & ABC:-()* TM & ©@—
RIP-EH-2021-0008 -> Fabricante de prueba—
RIP-EH-2021-0013 -> Fabricante de prueba cuatro—
I RIP-EH-2021-0012 -> Julio Cesar Mejia—

RIP-EH-2021-0002 -> Jullo César Mejia—

RIP-EH-2021-0010 -» Michael Loza Bonilla—
RIP-EH-2021-0014 -> Nombre de Fabricante de prueba—
RIP-EH-2021-0001 -> Nuevo fabricante—

RIP-EH-2021-0009 -> Por lo anteriormente descrito, se solicita gentilmente su ayuda
con la modificacion del tarifario, conforme se ha solicitado en —

—

Origen de fabricacién: | Seleccionar v

1 Extranjero Antonio Lucas Aruba Av. Asturias y El Edo FARMACOLOGICO, m

6. Paso 3. En este paso deberd Ingresar la informacién correspondiente a Clasificacién del tipo de
producto que esta registrando, una vez seleccionada la clasificacion, deberd presionar el botén
guardar.

Posterior a eso debera ingresar la informacidn correspondiente a la partida arancelaria del producto,
tomando en cuenta las consideraciones establecidas en la Resolucidon 003 y su Manual. Tome en cuenta
que en este apartado debe ingresar el valor de 10 digitos (subpartida arancelaria) correspondiente al
producto a registrar.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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s
Clasificacin: | Enduracedores v
Partida arancelaria: l |
Cédigo compl lo: [Seleccionar v]
Codigo suplementario: | Seleccionar v|

= Agrgar
& Pactids arancelaria Coukas, | Lodigo
| 2900202022 0000 0601 (%]

Asi también, solamente podra ingresar un valor de partida arancelaria con los cddigos complementarios y
suplementarios que sean necesarios. Si el valor de la partida cambia, el sistema mostrard un mensaje de
alerta y no podra ingresar el nuevo valor.

Finalmente, debera ingresar la informacion correspondiente a las presentaciones comerciales que tiene
el producto a registrar, agregando las necesarias.

1 2909203022 0000 0001 m

Presentacion y Descripcion del envase: | Frascos de plastico PET con agrafe de aiuminio y tap |
Cantidad: [0.01 |
Unidad: (Bolsas v)

: Subcodigy Presentacicny descripcion del

1815 X |

Frascos de piastico PET con
agrafe de aluminio y tapon de
bromobutilc de 20 mm pre-
lavado 20

1 0001

7. Paso 4. En este paso deberd ingresar la informacion correspondiente a la composicién del producto.
En caso de requerir algun elemento en el catdlogo de tipo o nombre de componente, debera
solicitarlo a la Coordinacion General de Registro de
productosveterinarios@agrocalidad.gob.ec

Insumos Agropecuarios al correo

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador
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<< Anterior Pasc 4de 11 Siguiente >>
I

Cada:| 1 |
Unidad de medida:| Kiogramos v|
e

Tipo de comp [Ingredientes v|
Nombre de componente: [ Avoparcing v|
Contidoc 2 |
Unidad de medida: (Kiogramos v]

4 Cada 1 KBS contiens (Ingredientes) 1 Naftil - Matil Carbamato : 2 BLS m

8. Paso 5. En la seccidn de Forma farmacéutica, cosmética o fisica (de acuerdo al grupo de producto),
se podra escoger una de las formas que se despegan del catdlogo para todos los tipos de productos
a excepcion de los Alimentos, en los cuales se puede escoger varias opciones.

e R e
—

Forma fisica: | Seleccionar v I

Forma fisica: [ Selsccionat. v]

Dispositivos

§ J Dispositivos intrauterinos
ez Elixir

Emulsion

1 Poll Estruzaco

— p——
=

el ! Forma fisica
Grq Gotas

Qotzs 1 [

Granulado ' i

Harina

implantss [

l Innaador bl 2 Granulado m

Método de fabricacion:

(%

En las secciones siguientes referente a:
Método de fabricacion: podra detallar las especificaciones del producto referente a su fabricacion.

Especificaciones y caracteristicas del producto: En esta seccién debera describir las caracteristicas fisicas,
quimicas y organolépticas del producto.

Métodos de control y Evaluacién: En esta seccion debera ingresar solamente la informacién que aplique
para su producto y deje en blanco los demds campos. Una vez ingresada la informacién necesaria presione
el botén Guardar.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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Método de fabricadén:

Caracteristicas fisicas, quimicas y organolépticas: II |

Método bromatologico: ] |

Prucbas microbiolégicas: I

Método fisico-quimico: | I

9. Paso 6. En este paso deberd ingresar la informacién referente a especies de destino y usos a través
del catdlogo que se desprende en esa ventana. El campo de Nombre especie podra ser usado para
especificar de mejor manera la especie a la que se aplicara su producto.

Uso: [ ADITIVO ANTICOCCIDIANO V|
Especie:| Felinos v

Nombre especie: | Gaio |

ALIMENTO PARA FELINOS .
! DETODASLAS EDADES, o G (% |

En caso de Bioldgicos debera ingresar la informacién correspondiente a Agente Etiolégico y presione
Guardar.

En la seccién correspondiente a FORMA DE ADMINISTRACION EN ANIMALES, deberd agregar la
informacion referente a la forma de administracion del producto en la especie animal antes descrita.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVO
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Especie de destino: | Felinos v

Nombre especie:l Gato

Caracteristicas del animal (raza, fase etdrea o productiva, etc.): Galilo

Cantidad del producto: | 100 G

Especie de o e = Cantidad del
# ; P ticas del animal e
1  Felinos Gato Gatito 100 Gr m

En la secciéon correspondiente a DOSIS Y ViAS DE ADMINISTRACION O ADMINISTRACION DEL ALIMENTO,
debera colocar lo pertinente a la dosis del producto a administrar y su forma de administracion.

Dosis en alimentos: | |

Forma de admini: i(m.| |

# Dosis en alimentos Forma de administracign

1 100gr via orai 8

[ 3 Uzo Espacic Nombre espacie

Agente etiologi: ptible (apli para antibioticos y antiparasitari

Especie: | Felinos v
Nombre especie: gaios
Caracteristicas del animal (raza, fase etarea o productiva, etc.): 2 meses

Via i ion: | Intramuscular

Cantidad dosis:| 1 Unidad: | Deciliro v |
Por:

Cantidad: 1 Unidad: | Deciliiro v|
Cada:

Cantidad: 4 Tiempo: Dias v

10. Paso 7. En la seccién correspondiente a PREPARACION, BIODISPONIBILIDAD Y CONTRADICCIONES,
se dispone de una opcidn para indicar si su producto requiere de preparacion. Si es asi, seleccione la
opcion Sl en la lista desplegable para mostrar un campo de texto con el detalle de la preparacién.
Ingrese la informacion necesaria en esta seccién y presione Guardar.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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Requiere preparacién? | Si v|

Detalle de preparacién:
iDISOLVER EL PRODUCTO EN 100 ml DE AGUA J

Duracién maxima: Tiempo: ] Dias v [

Farmacocinética: | ]

Farmacodinamica: I ]

Efectos colaterales, locales, incompatibles, antagonismos y contraindicaciones:

[ ]

En la seccién de EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS, debera ingresar la informacién correspondiente
para su tipo de producto Ingrese la informacion necesaria para su producto de efectos biolégicos no
deseados para que se vayan anadiendo al listado en la parte inferior.

Efecto biolégico no d d lC inog ~

g

Descripcion: | efecto carcinoge| SEIECEionar...

Discrasias sanguineas
Hiparsensibiiidad
Mulagénico
Neurotoxicidad
Ningin efecto
l No aplica
Otros efeclos
- . L aen
# Efecto biol6| Sobre Iz flora nomal
e Sobre la reproduccion
Teratégeno

[Z) Agregar

1  Caranségeno

11. Paso 8. En esta seccidn para los productos que requieran deberd ingresar la informacién referente a
periodo de retiro y vida util, precauciones generales en el caso que el producto tenga estas
especificaciones, asi como la informacién referente a la conservacién del producto, también la
informacion correspondiente a tipo de envase del producto.

1  Anfibios Carne 2 dias
# De ""-‘.:z”‘ del e wase VB“' ric ‘ v %m
1 2 2 afios

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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<< Anterior 3 = Siguiente >>

Periodo de Vida Uil

del : | frasco pet

Periodo de Vida Util

1 frascopet Panos: (%]

<< Antenor Paso8ds 11 Siguiente >>

Perfodo de Retiro

<< Anterior Siguiente >>

Periado de Vida Uil

12. Paso 9. En esta seccidon deberd ingresar la informacion correspondiente a periodo de retiro,
precauciones generales y control sobre residuos, declaracidn de venta y observaciones del producto,
de ser necesario y presione Guardar.

Direccidn: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVo
Teléfono: +593 2 382 8860 [Z’Mﬂ”ﬂ
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<< Anterior

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Siguiente >>

Pariodo de Retiro

Control sobre residuos de medi os: |

Cousas que pusden e vra I ol deprocucto: ]
Declaracién de Venta

Declaracién deventa: Venia bajorecels medica vi

13. Paso 10. En la seccion de Documentos Anexos podra ingresar un maximo de 7 documentos con un
tamafio de 6 Mb. No se podrdn repetir los elementos y estos se ingresaran acorde a la lista
desplegable de anexos. Asi también, en la parte inferior se dispone de una seccién para Documentos
Externos, en la cual podrd agregar vinculos hacia un repositorio propio donde disponga la
documentacion de respaldo de su producto.

Se recomienda que los documentos que son imprescindibles para el tramite sean ingresados en la

seccion de Anexos y aquellos de respaldo o apoyo en la seccidn de Externos.

[=SRS Qi B A (S IS SRS [ S 13 AT SRS Ui

<< Anterior

Siguiente >>

o S e RS RIAS

Tipo de documento anexo: eCCionar....

laCccionar.
racteristicas fisicas. quimicas y organoleplicas
CLV / Ceriificedo de exporiabilidad / Carta de autorizacion

£n espera de archivo...

[Z) 'Agregar

] .;oe!.ecciwuar;h.ivo ing|

Composicon dei pi (Anaiisis listado ds Ing

Estudio de estabiligad / Junto con la ficha técnica de los envases

Etiquetas / Artes finales | Insarios adiuntos (1)

Etiquetas / Artecs finales / Insertos aduntes (2)

Far 8 F Control s0bra resiguos de medicamentos
Informe de cambios realzados por el usuario

| Método de Fabricacion
Métodos ge conirol $0bre @1 procucto terminado

é de control y io

F

cientificos /

varios (1)
: Varios (2)

Direccidn: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador
Teléfono: +593 2 582 8860
www.agrocalidad.gob.ec
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Descripcion del documento:[
Enlace a documentos externos: I
(=) ‘Agregar
% Enlace

14. Paso 11. En este paso se encuentra la seccidn de finalizar la solicitud, TERMINOS Y CONDICIONES
GENERALES DE USO, asi como la opcidn de aceptacion de las mismas para poder proceder con el
envio de la solicitud al drea financiera. Aqui, debera presionar el botdn de finalizar y la solicitud sera
enviada al departamento financiero para el tramite pertinente.

TERMINOS Y CONDICIONES GENERALES DE USO

La utiizacion del sistema le atnbuye B condicion de Usuafio e implica 1o aceptacion plena de todas y coda una de las

] I ylor emitidss por la AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC) en el momento
mismo =r que = Usuaric accada al sistema. En consecuencia, el Usuano debe leer stentamente =l presente Avise en cads
una de las acasiones en que se proponga utikzar el sistema, ya que los médulos automatizados pueden sufrs
modificaciones.

1.- £l usuario garantiza I3 ac icacion y v X de todos ag datos que ingress al completar el/los formulario/s
de registro y/o modificacion de registro.

2~ El usuario se compromete y se responscbilizo de que toda la informacicn ingresada seo actualizada y veridica.

3- Se prohibe o Uso de cualquier Hps de programs Gue pretends extraer infarmacidn de sistema de farma automatizada
yno autorizada

4.~ El usuario no podra utilizar la informacién contenida en el sistema con propdsitos diferentes a los autorizados o
pamitidos por la ANC,

5~ Alusar of presente modulo. usted acepta y esta de acuerdo con estos términas y condiciones en 1o que se refiere al
uso del mismo, al manejo, almaceramients y uso de datos previamente ingresados:

Acepto las condiciones| St v

2] Finalizar y eaviar

Nota: E/ proceso de despacho de su solicitud hacia la fase de pago toma un tiempo debido a la cantidad
de informacion que debe ser procesada, por lo que solamente debe dar click una vez en el botdn Finalizar
y enviar y esperar a que el sistema realice el envio y la ventana se cierre. Su solicitud podrd verla en su
bandeja en la seccion de “Solicitudes por asignar tasa de pago”

15. Cuando un técnico es asignado para revision de su tramite, podrd encontrar la solicitud en la seccion
de “Solicitudes en proceso de revision del Técnico”. Al abrirla podra observar los datos del técnico
asignado.

Solicitudes en proceso de revision del Técnico I

Técnico: ANDRES PATRICIO SALGUERQ IZA
Provincia: Pichincha
; fj Sobtat 120 i 57 Solic: 12 Correo electronico: andres.salguero@agrocalidad gob.ec

Exp: 1IP-2023-00120 e RIP-2021-00122

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVO

Teléfono: +535 2 382 8860 [p”lﬂﬂi
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16. Tras la revision del técnico, su solicitud podra ser Aprobada, Rechazada o enviada a Subsanacidn

17.

18.

para que pueda rectificar los elementos que sean requeridos.

En este Ultimo caso encontrara su solicitud en la seccion de “Solicitudes remitidas para subsanacion”.
Al abrirla podra observar la seccion con el resultado de la revision del técnico, sus observaciones y
un documento adjunto con el detalle completo de los elementos que se requieren sean subsanados.

Fase | ge 11

H

Pavuadu i s
Infriie de rewiuiter are susimanaekin: L0k (L S04 C0UT RIS
Oboarvaeionam ¢ s RALINEEH

En base a las observaciones remitidas, proceda con el cambio o edicion de la informacidn de su
producto. El formulario completo estara disponible para modificacion, pudiendo agregar, eliminary
editar los datos ya ingresados. Se indica que Unicamente el grupo y tipo de producto no podran ser
modificados.

—
Forma farmacéutica: | Sin farmulacion v
[=) Agregar
1 Jabon m
pH:

Viscosidad: viscosidad
B

|
Metodos biclogicos:

mier g [me

plolégicos
Método fisico-quimico:

Una vez haya finalizado los cambios, proceda a la pestafia final de la solicitud, en donde encontrara
una seccion de Informacidn de Cambios para detallar las modificaciones realizadas. Utilice el campo
de Resumen de cambios realizados por el usuario y de ser necesario agregue un documento adjunto
con el detalle de cambios en la seccién de Informe de cambios realizados por el usuario. Presione
finalizar y enviar para remitir la solicitud nuevamente para la revisién del personal técnico.

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: +593 2 582 8860

www.agrocalidad.gob.ec
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Este proceso se repetira las veces necesarias hasta que el registro sea aprobado o rechazado.

TERMINOS Y CONDICIONES GENERALES DE USO

La utiizacidn def sistema Je atribuye la condicidn de Usuario e implica la aceptacion plena de todas y cada una de
Ias dispos! I y/o emytidas por la AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC) en 2l
momento misma en que ef Usuario acceds al sistema, En consecuencia, el Usuario debe leer atentamente el
presente Aviso en cada una de las ocasiones en gue se proponga utilizar el sistems, ya que los mddulos
automatizados pueden sufrir madificaciones.

i+ Bl usuaro g iza a autenticaciin dad de todos aquellos dates que ingrese al completar el/los
formularioss de registro y/o modificacion de ragistro.

3.- Bl usuario se comprometa y 52 responsabiliza de que tods I inf 35 523 lizada y veridica

g

3.- Se prohie &l uso de cuaiquisr tipo de programa que pretenda extraer informacion de sistema de farma
sutomatizada y no autonzada.

4.- Bl usuario no podrd utilizar la informacidn contenida en el sistema con proposi i alos izados ©
permitidos par la ANC,

5.~ Alusar el presente médulo, usted acepta y esta de acuerdo con estos términos y condicones en lo que se refiere
al uze def mismo, 3l manejo, al iento y uso de datos previ te ingresad

Acepto las condiciones ©! v

Nota: En el caso de una subsanacion se disponen de 90 dias habiles para rectificar la informacion y
remitir la solicitud a revision de parte del técnico. El sistema mostrard en la primera pantalla de la
solicitud la cantidad de dias que tiene disponible. Si este tiempo ha sido superado podrd remitir la
solicitud al técnico quien decidird si el proceso es aplicable.

19. Una vez que la solicitud es aprobada por el técnico se ubicard en la seccidon de “Solicitudes
Aprobadas” y podra observar que esta pasa a la asignacién de tasa de pago.

Solicitudes Aprobadas |
= Certificado de Registro de Producto: Click para descargar documento—
Certificado de Puntos Minimos: Click 0ara descargar documento—
Solicitud: 70 Expediente de registro de producto: Click para descargar decumenio—
3 Feu BEA2-005 N° de registro: RIP-02-FAR-00003

00001

Solicitudes por asignar tasa de pago

20. Cuando su solicitud haya recibido la asignacion de tasa u orden de pago, por parte del area
Financiera, podra encontrarla en la seccién de “Solicitudes por pagar”. Al abrirla podra ver el monto
que fue asignado para el pago.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

Teléfono: +535 2 382 8860 [ﬂ”lﬂﬂﬂﬁ%w //
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Solicitudes por pagar

Monto a pagar: $3140.41
Orden pago: No hay un archivo adjunto

) 4 Solicitod: 73
? pepe RIP-2021-00073

' Fxp: RIP-2021-00122

21. Una vez que su solicitud fue pagada y se ha generado la factura correspondiente, se emitird el
certificado del producto registrado y podra descargar los documentos generados de Certificado de
Registro de Producto, Puntos Minimos y Expediente de Registro de Producto.

Solicitudes para asignacion de técnico

Taimncologics S%
Solicitud: Regestro

3 Solicitud: 122

e RIP-2021-00122

SOLICITUDES DE MODIFICACION O REEVALUACION DE PRODUCTOS

El proceso de solicitud de modificacion y reevaluacion de un producto se dard Unicamente para aquellos
productos que han sido aprobados dentro del presente médulo de Dossier Pecuario.

Este tipo de solicitudes usardn el mismo flujo de pago, asignacion y revision del técnico descrito en la
seccion de Solicitudes de Registro de Producto, razén por la cual a continuacion solamente se detallaran
los pasos para su creacién y proceso como tal.

1. Acceda al médulo Dossier Pecuario 2.0 ubicado en su bandeja de usuario

<Jsalir | Inicio | Aplicaciones registradas

g_;l_; UTIONCauones oYy U nuuncooies oy UnouiKauunes
7 7 /

Mis Programas

Documente de ¢ Dossier fertilizantes
Datos operador Desting sun sAauaneia

Mis dat: —~
i &3 0 wtificacones 5 0 notificacones & O notificaciones

Dossier Pecuario 20 Dessier plaguicidas

gii 0 notificaciones & 0 notificaciones
N2 Sy

2.  Subandeja mostrard la seccién Solicitud de Registro/Modificacién de Producto

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

H WV
Teléfono: +593 2 382 8860 EMMF
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@'“‘C@ AYJd-'! “])salic | Dossier Pecuario 2.0

solidtud de
Registro/Modificacion
de Producto

Administracion de
Solicitudes

Revision de
Solicitudes
Reg: RIP-02-BIO-
00005
Reportes

Salicitud: 119 Solicitud: 171 Solicitud: 122

1 Rag: RIP-(2.ADSP- 5 Reqy RIPN2-FIA. £ ReqRIP-02KDM-
* poon3 =~ ooooe ¥ ooos

Dentro de esta secciéon podrd observar todas las solicitudes aprobadas en la seccion “Solicitudes
Aprobadas”, mismas que podran ser modificadas o reevaluadas.

3. Presione el botén “Modificar producto” en el menu superior, aparecera una ventana a la derecha
donde se brindan las directrices para la modificacidon o reevaluacion de productos. Seleccione el
producto a modificar o reevaluar del listado y presione Guardar.

En esta seccidn se puede solicitar Ia modificacion del registro de un producto ya aprobado.

Puede realzar & través del sistema & cambio de tipo de producto eatre las siguientes categorias

= ¥ sup! 10, A ¥ suph medicados, Sales
minerales. premezclas y niicleos, Aditivos slimentarios, Snacks o golosinas,

- Cosméticos, Antisépticos, desi sanitizantes y plaguicicas de uso veterinano.

En 230 que su pradhicto sufrz un cambic entre otras categorias sutorizadss en fa normativa
vigente deber solicitar la cancelacién delf registro actual 5 través de oficic dirigido a la
Coordinacidn Ganeral de Registros y crear una nueva solicitud de regisiro de producio a través
del Sistema Dossier Pecuario.

No puede realizar el cambio entre categorias no autorizadas en ks normativa vigente (Ef
Alimento por Farmacclogicc).

En caso de tener alguna duda puede contacierse al coreo
% SR (R

P og/

Nota: Se recuerda que a! final de la solicitud debera cargarun archivo adjunto donde especifigue
que informacion fue modificoda.

Producto a Modificar: | Seleccionar.. v

4. Elsistema creara de manera automadtica una nueva solicitud para la modificacién o reevaluacidn del
producto elegido y agregando de manera automatica toda la informaciéon del producto original para
que la pueda editar de acuerdo a sus necesidades.

Direccidn: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador

£ WEVD
Teléfono: +535 2 382 8860 [ﬂ”lﬂﬂ”
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i~
=5 |

s

Tipo de Solicitud: | Modtcacion v

Solicitante: 17225570483 - Edison Ayala

2Realizara un cambio de titular? | No v
RUC / RISE: | 1722551049

Direccion: | Direccion

|
|
Raz6n Sodial: | Edison Ayala |
|
|

Provinciaz | Pichincha

Canton: ! Quito Parroquia: ! Cotocollao ]
Teléfono: |(02) 222.2222 Celular: | (09) 9999-9900 |
Correo electronico: ! patricio sealma@agrocalidad goo.sc ]
Represcntante legal: | Andresd Salguerog |

5. Paso 1. En la primera pestafia deberd seleccionar si su solicitud sera una Modificacion o una
Reevaluacién en el campo Tipo de Solicitud.

En esta modificacidn usted podra realizar en el caso que desee realizar la transferencia de titularidad del
producto seleccionado, escogiendo la opcién Sl de la ventana en la cual se encuentra la informacion del
operador. En esta seccién aparecerd un campo de texto para ingresar el nimero de cédula o RUC de un
operador previamente registrado en el Sistema GUIA.

De igual manera podra cambiar la informacién referente al tipo de producto, grupo del producto vy el
nombre del mismo, en el caso que lo requiera. Para el grupo de producto, debera verificar la tabla de tipos
por grupo detallada al inicio del presente documento.

Elija las opciones adecuadas para su solicitud y presione Guardar.

Solicitante: 1722551040 - Edison Ayala

zRealizari un cambio de titular? [Si ]
RUC/ RISE:| |
Razdn Social:

Direccion:

Provinda: |

Canhin:l I Parmquia:l ]
stono: | | celutar: | |

Correo electrénico: |

Representante legzl:| [

Grupo de Producto: ~AHIACOLOGICOS v
¢Realizara un cambio de tipo de producto? | No v
Tipo de Producto: FARMACOLOGE v

Nombre:| farmacologico 2

=) Actuakzar

6. Paso 2. En este paso usted podra realizar las modificaciones en las pestafias correspondientes a
Origen del producto de acuerdo a su necesidad. Todos los campos estaran habilitados para el efecto.
En las listas de elementos podrd agregar nuevos items o eliminar los existentes.

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVO
Teléfono: +593 2 382 8860 [Z’MM”
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Editar Sclicitud de Registro de Producto

Farmacologicos

Siguiente >>

Origen de fabricacién:

Nota: Recuerde presionar los botones de Guardar en las secciones correspondientes donde realice algun
cambio.

7. Paso del 3 al 9. En esta seccion se encuentran todos los campos con la informacion que fue motivo
de registro, por primera vez, los cuales en el caso que desee podrd modificarlos.

8. Paso 10. En esta seccién se encuentra la informacion correspondiente a documentos anexos y
externos, en la cual, de manera obligatoria debera remitir un documento de “Informe de cambios
realizados por el usuario”, mismo que contendra todo el detalle de cambios que estd realizando en
su producto con respecto al original. Asi también debera adjuntar los documentos necesarios para
su tramite, ya que estos no son transferidos del expediente original.

= Anfariot P; g Siguionte >

CCIONE
Etiquetas / Ares finajes / INSertos acjuntos (1)
i / Artes finales / Insertos adjuntos (2)
Informe de cambios r6alizacos per el usuario
1)

Subir archivo

Direccidn: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador £ NUEVD
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9. Paso 11. En este paso se encuentra la seccién de condiciones de la informacién, debera aceptar los
términos y condiciones generales de uso y presionar el botdn Finalizar y enviar para remitir su
tramite a la fase de pago.

TERMINOS Y CONDICIONES GENERALES DE USO

La utilizacion des sstems le stribuye 1 condicion de Usuarno e imglea |2 aceptacion plena de todas y cada uns de fas disposicionss,
reqiamentos y/o nomativas emitidas por 13 AJTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC) e &l moments misme en que i Usuario.
accada af sistoma. En consecuanca, of Usuaria debs leer atentamenta el prosents Aviso sn cada una de las ocaones sn que 5o
proponga utifizar el sistema. ya que los mddulos sutomatizados puaden sufrir modificaciones.

1.- Bl usuano garantiza fa autenticatdn y veratictad de todes aquelios datos que ingrese al completar ellos formwlano/s de
registro yfo modificacion de regatra

2.~ El usuano se compromete y 3= responsabiliza de que toda la informacién ingresada sea actusiizads y veridica

3.- Se prohibe el uso de cusiouier tipo de programa que pretenda extraer informacién de sistema de forma automatizada y no
autorzada,

4.~ Bl usuano no podr3 utlzar 3 informaaon contenida en & sistema con propasitos diferentes 3 1o aUtonzados o permMndos por
la ANC

5.- Al usar of prosante medulo, usted scopta v ests do acusrdo con estoz términos y condiconas en lo que 5o reficrs 3l wso dal
mismo. 3l manejo, almacenamienta y uso de datos previamente ingresados.

Acepto Ias condiciones | Si v

Nota: A partir de este punto el funcionamiento del médulo hasta la aprobacion de su solicitud serd la
misma que fue descrita para el Registro de un Producto.

10. Trasla aprobacion de la solicitud de Modificacidn o Reevaluacidn de un producto, la solicitud original
serd cambiada a estado Modificado y podra encontrarla como histérico en la seccidn de “Solicitudes
en estado Modificado”. Estas ya no se encontrardn activas dado que la nueva solicitud creada sera
la vigente y estard en la seccidén de Aprobados.

11. Las nuevas solicitudes de modificaciéon o reevaluacidn seran realizadas en base a las solicitudes
aprobadas de los productos, no se usaran los productos Modificados en histérico.

12. Para el caso de solicitudes en las que se solicitd el cambio de titular, una vez aprobadas la version
original se observara en la secciéon de Modificados, mas la solicitud nueva que se aprobo aparecera
en la bandeja del nuevo operador al que se realizo el traslado. Tras el cambio el nuevo operador
podra realizar solicitudes de modificacién o reevaluacion de acuerdo a la necesidad.

Para consultas dirigirlas al correo productosveterinarios@agrocalidad.gob.ec

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador H NEVO
Teléfono: +593 2 382 8860 [Z’MM”
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