
Que, el articulo 4 de la Ley de Sanidad Animal establece qua el Ministerio de Agricultura y
Ganaderfa ejeroera el control sanitario de las explotaciones ganaderas, establecimientos
de preparaci6n de los alimentos para el consumo animal, fabricas de productos qulmicos y
biol6gicos de uso veterinario y de su almacenamiento, transporte y comercializaci6n;
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Que, el articulo 2 de la Ley de Sanidad Animal establece que el Mlnisterio adoptara las
medidas encaminadas a conservar la salud de la ganaderra nacional, prevenir el
aparecimiento de enfermedades, controlar las que se presentaren y erradicar1as. En la
Ejecuci6n de estas medidas tambien participara el sector privado;

Que, el Manual de las Pruabas de Dlagn6stlco y de las Vacunas para los Animales
Terrestres 2015 de la Organizaci6n Mundial de la Salud (OlE) en 10 referente al Capitulo
1.1.4. Gestl6n de calidad en los laboratorios de pruebasveterinarias, senala que es esencial
para el diagn6stico, la vigilancia y la comercializaci6n el que los resultados del laboratorio
sean vandos. Dichos resultados deben conseguirse mediante el usc de buenas practices
de manejo, metcdos analfticos y calibraci6n vallda, tscnlcas apropiadas, control y garantfa
de calidad, todo ello dentro de un sistema de gestion de calidad;

Que, el articulo 2 del Reglamento Sanitario Internacional determina: .... prevenir la
propagaci6n internacional de enfermedades, proteger contra esa propagaci6n, oontrolarla
y darla una respuasta de salud publica proporcionada y restringida a los riesgos para la
salud publica...·;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador, establece
que sera responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblaci6n del consumo de
alimentos contaminados 0 que pongan en riesgo su salud 0 que la ciencla tenga
inoertidumbre sobre sus etectos;

Que, el articulo 13 de la Gonstitucl6n de la Republica del Ecuador establece que las
personas y colectivtdad tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutrltlvos; preterentemente producidos a nivel local y en correspondencia con
sus diversas Identldades y tradiciones culturates;

Que, el articulo 281 numeral 7 de la Gonstituci6n de la Republica del Ecuador, establece
que sera responsabilidad del Estado: Precautelar que los animates destinados a la
alimentaci6n humana esten sanos y sean criados en un entomo saludable;

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CAUDAD DEL AGRO - AGROCAUDAD

CONSIDERANDO

RESOLUCION 0186
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Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CDUAGROCALIDAD-2016-0oo732-M. de 20 de
julio de 2016, el Coordlnador General de Laboratorios Informa al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD que la Coordinaci6n General de Laboratorios - AGROCALIDAD, se
encuentra elaborando la normativa para el registro de los laboratorios veterinarios, la misma
que liene anexo al Instructivo para el Registro y Control de Laboratorios de Diagn6stico
Veterinario; en aste se establece los requisitos y el proceso para el registro; asf como
lambien el seguimiento, evaluaci6n y control de los laboratorios registrados y las
obligaciones tanto de los laboratorios registrados como de AGROCALIDAD, el mlsmo que
es aprobado mediante sumilla inserta en el documento, y;

Que, mediante Acci6n de Personal No. 290 del 19 de junio del 2012, el Sr. Javier Ponce
Cevallos, Ministro de Agricultura, Ganaderfa, Acuacultura y Pesca, designa allng. Vizcafno
como Director Ejecutivo de la Agencla Ecuatoriana de Aseguramiento de la CaUdaddel
Agro-AGROCALIDAD;

Que, mediante Resoluci6n de AGROCALIDAD Nro. DAJ-2013461-0201.0214, de 21 de
noviembre del 2014, se aprueba la llsta de enfermedades de notificacl6n obligatoria para
las diferentes especies animales en todo eI territorio nacional y que, corresponde a la
Agencia de Aseguramiento de la Calidadde Agro-AGROCALIDAD, diagnosticar e identificar
a nivel de laboratorio, las causas 0 agentes responsables de las enfermedades animales,
zoonosis y problemas zoosanltarios y de riesgopara la salud animal y humana que pudieran
flegar afectar ta producci6n de las especies animales oomesticas y el comercio nacional e
intemacional de animales y sus productos;

Que, el artfculo 4 del Reglamento a la Ley de Sanidad Animal establece que: EI SESA
(AGROCALIDAD) establecera las medidas sanitarias que deban ejecutarse en las
explotaciones ganaderas del parsde acuerdo con Ia naturaleza del problema. especificadas
en los respectivos manuales tecnicos de procedimiento para la prevenci6n, control y
erradicaci6n de las enfermedades;

Que, el articulo 8 de la Ley de Sanidad Animal del Ecuador senala que EI Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, a efecto de investigar y diagnosticar las enfermedades qu~ a~ecten
a la ganaderla, utilizara sus propios laboratorios y los de otras entidades afines, pubhcas0
privadas, con las cuales coordinara estas actividades;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1449 publicado en el Registro Oficial N° 479 del 2 ~e
diciembre de 2008, se reorganiza el SeMcio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuana
transtormandola en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro.
AGROCALIDAD. como una entldad tecnica de Decreto Publico, con personeria jurldica.
patrimonio y fondos proplos, desconcentrada, con independencia administrativa,
econ6mica, financiera y operativa; con sede en Quito y oompetencia a nlvel nacional,
adscrita al Mlnisterio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

oc



AGROCAlIDAD emitira el Registro aI laboratorio que cumpla con los requisitos
establecidos para este fin, el cual lendra una duraclon de 3 anos, al termino del periodo
establecido, el laboratorio debera renovar el registro con 3 meses de anticlpaolon y tendra
que someterse a una reevaluaci6n para la renovaoi6n del registro por un perfodo de igual
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Articulo 5.- Registro: Todo laboratorio veterinario que se hace referencia en el Articulo 3
de la presente Resoluci6n, debera registrarse ante AGROCALIDAD, para 10 cual debe
cumplir con 10 establecido en la presente Resoluci6n.

Articulo 4.- Finalidad: AGROCALIDAD a traves de la Coordinaci6n General de Laboratorio
registrarS. y dara seguimiento a los laboratorios veterinarios que presten servicios de
diagn6stico de enfermedades endermcas, ex6ticas 0 emergentes en animales; as! como de
los que se encarguen de la determinacion y/o ensayo en anima.les0 manipulen agentes
biol6gicos de potencial riesgo para la salud publica veterinaria.

Articulo 3.- Ambito de Aplicaci6n: La apflcacion del presents Instructivo circunscribe a
todo el territorio nacional ecuatoriano, a los Iaboratorios veterinarios clinlcos,
histopatol6gicos, de patologla clinica, microbiol6gicos, animalarios, Bioterio, de diagn6stico
de enfermedades infecto contagiosas, biologia molecular, enseiianza 0 investiqacion
animal sean estos pertenecientes a personas naturales 0 jurldicas de ambito publico 0
privado, dedicados a la realizacion de analisis, diagn6sticos, ensayos, pruebas 0
investigaciones, prestadores de servicios al publico 0 en los que se manejen agentes
bloloqlcos de potencial riesgo para la salud publica veterinaria.

Articulo 2.-0bjetivos.-Establecer los parametres y directrices con los que AGROCAUDAD
realizara el registro y control de Iaboratorios veterinarios dedicados a realizar anaJisis,
diagnosticos, ensayos 0 investigaciones con agentes biol6gicos que provoquen
enfermedades, de riesgo para la salud publica veterinaria, y que presten servicios
ve!erinarios a la comunidad.

Articulo 1.- Aprobar el "INSTRUCTlVO PARA El REGISTRO Y CONTROL DE
LABORATORIOS DE DIAGN6STlCO VETERINARIOS", documento Anexo a la misma y
que forma parte integrante de la presente Resolucion.

RESUElVE:

En uso de sus atribuciones legales que Ie confieren el Decreto Ejecutivo No. 1449,
publicado en el Reglstro oficial No. 479 de Iecha 02 de diciembre del 2008, y el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos de AGROCALIDAD, publicado en el
Registro Oficlal N°168 de 18 de septiembre del 2014.

ii1nlSloro
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Articulo 10.- En caso de incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente
Resoluci6n se aplicarAn las sanciones estipuladas en la Ley de Sanidad Animal su
Reglamento, normas y demas leyes conexas.

Articulo 9.- Emision de Resultados: Los resultados obtenidos de los sxamenes
realizados, correspondientes a enfermedades de declaraci6n obligatoria, control otlcial 0 de
alto rlesgo para la salud publica veterinaria, que emitan los laboratorios registrados y que
forman parte de Ia Red de laboratorios autorizados por AGROCAUDAD, deberan ser
remitidos a AGROCALIDAD mensualmente, durante los 5 (cinco) primeros dfas del mes
siguiente.

Articulo 8.- Cronograma de Control y Verificacion: AGROCALIDAD elaborara un
cronograma de verificacion, seguimiento y control de laboratorios veterinarios dedicados a
realizar analisis, diagn6sticos, ensayos 0 investigaciones con agentes biol6gicos que
provoquen enfennedades, de riesgo para la saJudpublica veterinaria y que presten servicios
vetennarios.

Se evaluara la toma, manejo y recepclon de muestras, infraestructura y equipamiento,
personal, materiales, reactivos e lnsurnos, protocolos de an~lisis, anansis de contra
muestras de verificacl6n, emisi6n de informes de resultados y buenas practicas de
laboratorio.

Articulo 7.- Verificacion: EI proceso de Registro oontemplara una inspecci6n tecnica para
la constataci6n de los aspectos que faculten su adecuado funcionamiento y emisi6n de
resultados. La inspecci6n constara de revision documental, constataci6n fisica y
demostraci6n practica de ensayos de laboratorio.

Artfculo 6.- Control: Todos los laboratorios que participen en aclividades relacionadas al
diagn6stico veterinario estaran sujetos al monitoreo y control permanente de
AGROCALIDAD como Autoridad Sanitaria Nacional en el campo agropecuario. Con la
flnalidad de verificar el cumplimiento a la nonnativa vigente, leyes y normas nacionales e
Internacionalesaplicables, AGROCALIDAD determinara la forma y frecuencia de control de
los laboratorios veterinarios.
Los laboratorios registrados estan obligados a prestar las facilidades y proporcionar la
informaci6n que solicits AGROCALIDAD en visitas, estudios, inspecciones, controles u otra
actividad de verificaci6n relaclonada con el diagn6stico veterinario.

duracl6n. Los laboratorios veterinarios autorizados que presten servicios de diagn6stico y/o
ensayo oonstaran en el Catastro Nacional de laboratorios Veterinarios registrados que
estara disponible para el publico en la p~gina web de AGROCALIDAD.
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e
In . Die 0 Vizcaino Cabezas
E' utlvo de la Agencia Ecuatoriana

de uramiento de la Calidad
del Agro - Agrocalidad

COMUNlaUESE, CUMPLASE Y PUaLlaUESE

Segunda.- La presente Resoluci6n entrara en vigencia a partir de su suscripci6n sin
perjulcio de su publicaci6n en el Registro Oflcial.

Primera.- Para la ejecuci6n de la presente Resoluci6n encarquese a la Coordinaci6n
GeneraJ de laboratorios de AGROCALIDAD.

DISPOSICIONES ANALES

Segunda.- Todos los hospitales y clfnicas veterinarias reglstrados por AGROCALIDAD, que
dispongan de un laboratorio de diagn6stico veterinario, deberan someterse a la aplicaci6n
de esta Resolucion, sin que esto implique ser reglstrado nuevamente en AGROCALIDAD.

Primera.- EI plazo para el registro de los laboratorios veterinarios dedicados a realizar
anatlsts, dlagn6sticos, ensayos 0 investigaciones con agentes biol6gicos que provoquen
enfermedades, de riesgo para la saJud publica y/o animal, y que presten servicios
veterinarios a la comunidad, sera de 60 (sesenta) dlas contados a partir de la emisi6n de la
presente Resoluci6n.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

B Minsteno
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7. ACCIONES ANTE INCUMPLIMIENTO

6. OBLIGACIONES DE AGROCALIDAD

5. OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTlCO VETERINARIOS
REGISTRADOS

4.4. Aspectos a ser evaluados

4.3. Equipo encargado de la Evaluaci6n

4.2. Frecuenciade la Actividad

4.1. Actividades de seguimiento yevaJuaci6n.

4. SEGUIMIENTO, EVALUACION Y CONTROL DE LOS LABORATORIOS DE
DIAGNOSnCO VETERINARIO REGISTRADOS

3.2. Proceso de Registro:

3.1. Requisitos parael registro y obtenci6n del Certificado

3. PROCEDIM1ENTOPARA EL REGISTRO DE LABORATORIOS DE DIAGNOSTlCO
VETERINARIOS

2. GLOSARIO DE TERMINOS

1. ANTECEDENTES

Contenido

ANEXO I
INSTRUCnVO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE LABORATORIOS DE

DIAGNOSnCO VETERINARIOS
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- Bioseguridad: La bioseguridad en ellaboratorio, es el coruunto de los principios y
practicas para la prevenci6n de la exposlci6n no intencionada a materiales
biol6gicos, 0 su Iiberacl6n accidental. (Manual Terrestre de la OlE 2015)

- cemparaeten entre laboratorios (ensayo en anlllo): Cualquier evaluaci6n de la
realizaci6n de una prueba y/o de Ia competencia de un laboratorio para analizar
determinadas muestras, lIevada a cabo por dos 0 mas laboratorios; un laboratorio
puede actuar como referencia en la definici6n de los atributos de las muestras a
ensayar. (Manual Terrestre de la OlE)

- Ensa yo: Sin6nimo de prueba 0 rnetodo de prueba, como enzlrnolnrnunoanalisls,
prueba de fijacion de complemento 0 prueba de la reacci6n en cadena de la
polimerasa. (Manual Terrestre de la OlE 2015)

- Especimen (muestra escogida): Malerial obtenido con la finalidad de analizarlo.
(Manual Terrestre de la OlE)

- Equlpo evaluador: Es el personal de apoyo de Ia Direcci6n de Diagn6stico Animal
de la Coordinaci6n General de laboratorios, que realizara la evaluaci6n a los
laboratorios veterinarios registrados en AG ROCALIDAD, integrado por tecnioos
caJificados y con experiencia en diagnostico animal.

- Informe tecnico de evaluaclcn: Es el reporte entregado por el equipo evaluador,
luego de la evaluaclon tecnica, en el cual se detail an los hallazgos encontrados en
lamisma

2. GlOSARIO DE TERMINOS

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCAUDAD, es
la Autoridad Nacional Sanitaria, cuya misi6n es proteger y mejorar el estatus Frto y
zoosanitario y velar por la inocuidad de los a1imentos en su fase primaria, contribuyendo
al desarrollo productivo del pals. Para cumplir con esto enmarca sus actividades en el
uso de criterios tecnlcos y cientlficos y para 10 cual realiza anal isis de laboratorio en
todas sus areas.

Adernas es la encargada de la armcnizacion de las normas sanitarias y fitosanitarias
de la protecci6n y mejoramiento de la sanidad animal y vegetal, de contribuir aI
mejoramiento de la salud humana, de la tacilitacion del comercio de plantas, productos
vegetales, artfculos reglamentados, animales y sus productos.

1. ANTECEDENTES
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_ Laboratorio de Referencia: Laboratorio de reconocido nivel de pericia clentlfica y
diagnostica en que concieme a una delermlnada enfermedad animal y/o a la
melodologfa de pruebas; incluye la capacidad para describir c6mo deben ser los
reactivos y las mueslras de referencia y para asignar valores. (Manual Terreslre de
la DIE 2015)

_ Metodo de 18 prueba: Procedlmienlo lecnico especfflco para la detecci6n del
material a analizar (sin6nimo de analito).(Manual Terrestre de la DIE 2015)

_ Nlvel de bioseguridad de Laboratorios: Se basan en una combinaci6n de las
caracterfsticas de dlsefic, construccion, medios de contencion, equipo, practlcas y
procedimientos de operaclon necesarios para trabalar con agentes pat6genos de
los distintos grupos de oesgo. Los criterios detallados de clasttlcaclon de los grupos
de riesqo y nlveles de bloseguridad corresponden a los establecldos por la OMS
(Manual de Blosegurldad en el Laboratorio de la OMS 2005)

- OlE: Organizaci6n Mundlal de Sanidad Animal.

- OMS: Organizacion Mundial de la SaJud.

Prueba de competencla: Medicion de la competence de un laboratorio mediante
la cornparaclon entre laboratorios; esta definicion impllca que los laboratorios
participantes utilizan los mlsmos mstodos de prueba, los mismos reactivos y
controles, y que los resultados sa expresan cualltativamente. (Manual Terrestre de
la DIE 2015)

- Salud publica veterinarla: Es conslderada un bien publico mundial debido a su
papel crucial en el aseguramlento de la salud humana, et bienestar animal y la
sostenlbilidad amblenta!.

- Segurldad: Un producto es seguro cuando no presenta propiedades causantes de
reacciones locales 0 slstemlcas indebidas cuando se utlllza como 10 recormenda 0
propone el fabncante, y no comporta riesgo conocido para los animales, las
personas nl el medio que entren en contacto con aquellos en los que se haya
utillzado. (Manual Terrestre de la DIE 2015)

- TMA: Tecnicas mlcroblol6glcas apropiadas. (Manual Bioseguridad en el Laboratorio
de la DIE 2015)

- RUe: Registro Unico de Contribuyentes.
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i) Organigrama estructural y funcional dellaboratorio.

j) Manual de Bioseguridad, en caso de laboratorios sanitarios.

k) Procedimiento de toma, transporte, almacenamiento y desecho de muestras.

I) Cronograma de mantenimiento y caabracion de equipos y materiales.

m) Plano de las instalaciones dellaboratorio indieando areas y espacios IIsicos.
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h) Copia de los protocolos de los analisis que olerta al publico.

g) Formulario establecido para este fin, con la informaci6n referente al laboratorio
de analisis, indicando los anaJisis que oferta, el tipo de especies (grandes 0
pequeiias), el nivel de bioseguridad y demas datos indicados en el mismo,
firmado por el responsable tecnico. EI formulario estara disponible en Ia pagina
web de la Instituci6n.

e) Para persona jurldica, copla certificada del nombramiento del representante
legal dellaboratorio veterinano.

f) Copla certificada del contrato de trabajo del responsable Itknico del laboratorio,
legalizado en el Ministerio de Trabajo. EI Responsable tecnico sera el
responsable de los resultados de los anallsis ante AGROCALIDAD.

d) EI responsable tecruco debe tener titulo de Tercer 0 Cuarto Nivel de Medico
Veterinario, Microbi6logo, Biotecn6logo, Laboratorista CHnico, Patoloqo 0
profeslones atines a las activldades del laboratorio, se veriflcara en la pagina
web de la Senescyt.

c) Ucencia MetropoHtana (Jnica para el ejercicto de las actividades econ6micas,
LUAE

a) SoHcitud de registro, suscrita por el representante legal del laboratorio
veterinario, dirigida al Coordinador General de Laboratorios de AGROCALIDAD,
en el formato establecido para este fin, en la que se Indique el Tipo y Nivel de
laboratorio de acuerdo a manuales de OMS y OlE; Y considerando todos los
analisls que se realicen.

b) Copia del Registro (Jnicode Contribuyentes RUC, que se veriflcara en la pagina
Web del SeNicio de Rentas Inlemas SRI.

3.1. Requisitos para el reg/stro y obtenci6n del Certificado

3. PAOCEDIMIENTO PARA EL AEGISTAO DE LABORATOAIOS DE DIAGNOSTlCO
VETEAINAAIOS

:J AGROCALIDAD
~ t(UAJOr.
III ASKOUIIMIII:NTO
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a) Entregar en la Coordinaci6n General de Laboratorios la documentaci6n descrita
en el numeral 3.1 para su revisi6n. En el caso de Implementaciones
lntormaticas, se debera utilizar el Sistema GUIA de AGROCALIDAD.

b) Una vez que la documentaci6n ha sido revisada y aprobada por
AGROCAlIDAD, se emitira la aprobaci6n del registro.
Si la documentati6n no es aprooada, sera devuelta para que se resuelva las
observaciones reaJizadas.

c) La Coorcfmaci6nGeneral de Laboratorios ernitira una Notificaci6n de Registro
aI laboratorio veterinario aprobado, que tendra vigencia de Ires MOS a partir de
la fecha de termlnaci6n del prooeso de registro, deblendo para el efecto
mantener los requlsitos y obligaciones del mismo.

1715180822
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Todos los laboratorios veterinarios dedicados a realizar analisls, diagn6sticos,
ensayos 0 investigaciones con agentes blol6glcos que provoquen
enfermedades, de nesgo para la saJud publica veterinaria y que presten servicios
veterinarios a la comunidad, deben registrarse en AGROCALIDAD. para ello
deben cumpllr con el siguiente proceso:

3.2. Proceso de Registro:

3.1.1. Requisitos para la renovaci6n del registro:

a) Solicitud de regiSlrO, suscrita por el representante legal del laboratorio
veterinario, dirigida al Coordinador General de Laboratorios
AGROCALIDAD, en el formato estabIecido para esta fin, manifestando su
interes por renovar el registro.

b) Presentar nuevamenle ladocumentaci6n indicada en el numeral 3.1, en caso
de existir algun cambio en el nombre, en la raz6n social 0 del personal
tecnico.

c) Factura del pago del servicio por concepto de suscripci6n de convenio con
AGROCALIDAD.

• En caso de implementaciones informalicas, se debera utilizar el Sistema GUIA
de AGROCALIDAD.

• Si el laboratorio forma parte de la Red de laboratorios autorizados por
AGROCAUDAD, no debera pagar para este reglslro, mienlras forme parte de la
misma.

n) Convenio 0 contralo con gestores de residuos infecciosos.

0) Factura del pago de los servicios por conoeplo de Regislro de laboratorios en
AGROCALIDAD.

(J
Q
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AGROCAUDAD se reserva el derecho de reaUzarevaluaciones adieionales, en
el caso que hubiera carnbios administrativos y de personal tecnico, quejas de
clientes 0 si se sospecha mal manejo del laboratorio, que pueda traer
consecuencias negativas para la Instituci6n y el pars.

4.2. Frecuencia de la Actlvidad
Las evaluaciones de seguimiento se las rsalizara, por 10 menos una vez, durante
el perfodo de vigeneia del registro, pudiendo AGROCALIDAD realizarias sin
previo aviso.

SI un laboratorio registrado ineumple los requisitos administrativos y tecnicos
establecidos, se suspendera el registro siguiendo el procedimiento estableeido
por la Ley de Sanidad Animal y su reglamento, hasta que el laboratorio realice
los eorrectivos correspondientes y solicite una nueva evaluaei6n. Mlentras tanto
ellaboratorio quedara inhabilitado para realizar analisis veterinarios.

AGROCAUDAD sa reserva el derecho de desarroUar pruebas de capacidad
tecnica mediante pruebas de aptitud, contra-rnuestras, muestras pareadas,
muestras eiegas u otras que crea conveniente en cualquier teeha, con la finalidad
de evidenciar la capaeldad tecnica, cumplimiento de normas y requisitos que
permitieron su registro, la participaei6n de los laboratorios registrados es
obligatoria. EI informe de anansts generado de estas pruebas sera enviado a
AGROCAUDAD, en un plazo maximo de 24 horas luego de terminado el anallsis.
Se evaluara los resultados y se emitira un informe en el que se sugieren
recomendaciones tecnicas segun sea el caso.

4.1. Actividades de seguimiento yevaluacion.
La Coordinaci6n General de Laboratorios de AGROCALIDAD elaborara un
eronograma para la inspecci6n y evaJuaci6n t6cnicas de los laboratorios de
diagn6stico veterinarios, las euates se informara oportunamente a los
laboratorios, edemas realizara eualquier actividad de control sin previo aviso. EI
personal tecnico evaluador podra tomar muestras para verifiear los resultados
obtenidos en ellaboratorio registrado.

4. SEGUIMIENTO, EVALUACI6N Y CONTROL DE LOS LABORATORIOS DE
DIAGN6STlCO VETERINARIO REGISTRADOS

Mlnlsteno
18AgriaJIt1.ra, Ganaderia.
Acuao.JItura y Pesca



12
1715180822
DAJ-201632A-0201

Si el laboratorio solicitante obtiene un puntaje menor al 600k de acuerdo al
Formulario de Inspecci6n de Laboratorios, se suspendera el registro.

Si el laboratorio solicitanle obliene un puntaje entre 60 - 79% de acuerdo aJ
Formulario de Inspecci6n de Laboratorios, se olorgara un plazo para una nueva
evaluaci6n, 5i aJ termino de este plazo, no obtiene por 10 menos el porcentaje
minimo, se suspenders el registro.

a) DocumentaciOn que respalde la informaciOn ingresada al momenta del
registro.

b) Condiciones de infraestructura.
c) Proceso de recepci6n y almacenamiento de muestras.
d) Estado y calibraci6n de equipos y materiales.
e) Planes de caJibraci6ny mantenimiento de equipos.
f) Capacidad tecnica del personal de laboratorio.
g) Materiales, reactivos e insumos (rotulaci6n, estado, vigencia).
h) Protocolos de ensayo.
ij Proceso de anaIisis de muestras.
j) Informes de resultados.
k) Calidad de los procesos y resultados.
I) Competencia tecnica dellaboratorio.
m) Trazabilidad de muestras y resultados

Si en la visita tecnica ellaboratorio veterinario registrado. obtiene un puntaje igual 0
superior aJ 80% del punlaje, de acuerdo al Formulario de lnspeocion de
Laboralonos, AGROCALIDAD ratificara el registro del taboratorio.

Durante la evaJuaci6ntoonies el equipo evaJuadorde AGROCALIDAD verificara
que se utillcen rnetodos normaJizados, normativa relacionada y los criterios
tecnicos conforme a las competencias. Se evaluara principaJmentelos siguientes
aspectos:

4.4. Aspectos a ser evaluados

4.3. Equipo encargado de la Evaluaci6n
La evaluaci6n se reaJizara por el equipo evaJuador conformado por el
Responsable de la Red de laboratories y el personal tecnico especializado de la
DirecciOnde Diagn6stico animal de AGROCALIDAD.
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c. Realizar las evaluaciones de segulmiento y control tecnicas a los laboratories de
diagn6stico veterinarios, durante la vigencia del registro, sequn se describe en el
numeral 4.

b. Suscribir la constancia del registro, al laboratorio de diagn6stico veterinario que
cumpla con los requisitos establecidos en esta Resoluci6n. En el caso de
implementaciones informaticas, se podra visuallzar en el Sistema GUIA de
AGROCALIDAD.

a. Registrar, dar sequimlento Y controlar a todos los laboratorios de diagn6stico
veterinarios.

5. OBLIGACIONES DE LOS LABORATORJOS DE DIAGNOSnCO VETERINARJOS
REGISTRADOS
Los laboratorios de diagn6stico veterinario reglstrado tienen las siguientes
obligaclones:
a. Cumpllr con la presente Resoluci6n e Instructivo anexo para el REGISTRO Y

CONTROL DE LABORATORIOS DE ANAUSIS VETERINARIOS.
b. Realizar unicamente los anaiisis y/o ensayos que fueron registrados. Si se realiza

implementaci6n de nuevos analists deben ser notiflCados de inmediato a
AGROCALIDAD
• En el caso de subcontratar analisis de laboratorio, estes deben cumplir con la

normativa vigente (Registro en AGROCALIDAD, etc.)
c. Efectuar las acciones pertinentes para mantener el registro.
d. Notificar, al Responsable de la Red de laboratorios autorizados por AGROCALIDAD,

cualquier problema, carnbo, mejora 0 incremento que afecte el alcance del registro
y la calidad de los anallsls y/o ensayos.

e. Realizar los anallsis y/o ensayos con personal calificado y con competencia tscntca.
f. Facilitar y cooperar en la inspecci6n tecnica. Resolver los haHazgosencontrados en

las visitas tecnlcas. de acuerdo a los tiempos establecidos con la finalidad de
mejorar para el normal funcionamiento dellaboratorio.

g. ReaJizar y notificar, al Responsable de la Red de laboratorio autorizados por
AGROCALIDAD, el resultado de las evaluaciones de competencia tecnica y
desempeno por iniciativa propia 0 los que determine AGROCALIDAD.

h. Cuando los laboratorios veterinarios registrados deseen realizar analisis para la
gesti6n de Manejo y control de enfermedades que incluyan a Programas de control
zoosanitario, estos deben sujetarse a 10establecido dentro del programa de control
vigente y cumplirlo, es decir, deben formar parte de la Red de Laboratorios
Autorizados por AGROCAUDAD.

6. OBLIGACIONES DE AGROCAUDAD

Minlsteno
deAgria.tttlr.I, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca
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a. Incumplimiento a 10establecido en el Reglamento e Instructivo para el REGISTRO
Y CONTROL DE LABORATORIOS DE DIAGN6STICO VETERINARIO.

b. Realizar analisls y/o ensayo para eVioscuales no se encuentra autorizado.
c. Por no intormar de cambios, mejoras 0 suspensi6n de serviclos.
d. Uso de reactivos con fecha expirada 0 adulterada.
e. Incumplimiento en la gestion 0 entrega de residuos contaminantes, biopeligrosos y

bioseguridad.
f. Cuando no se notifique de manera inmediata a AGROCAUDAD los casos positlvos

o sospechosos de los diagn6sticos de enfermedades de declaraci6n obligatorios 0
que afecten el estatus sanitario del pais.

g. Cuando no se enlregue la informaci6n y documentaci6n oflcial, de acuerdo a los
requisitos, formularios y plazos establecidos para su entrega.

h. Caducidad del registro.
I. Informe de evaluaci6n tacnica desfavorable, es decir con hallazgos que evidencien

la no competencia tecnica, incumplimiento a los criterios tecnico 0 cualquier otro
motivo que pueda afectar la confiabilidad de los resultados emitidos.

J. Cuando un laboratorio de diagn6stico veterinario reciba una calificaci6n no
satisfactoria en 2 evaluaciones consecutivas, sean estes ensayos de aptitud 0
pruebas de control de calidad.

EI Registro de laboratorio de diagn6stico veterinario, quedara suspendido siguiendo el
procedimiento establecido en la Ley de Sanidad Animal y su respectivo reglamento, en
los siguientes casos:

7. ACCIONES ANTE INCUMPLIMIENTO

d. Mantener actualizada la base de datos de laboratorios de diagn6stico veterlnarios
registrados en AGROCAUDAD, misma que estara disponible en la pagina web de
la Instituci6n, para conocimiento de los usuarios de estos laboratorios.

MlTllSfl.
deAg1cuItIIa, Ganaderia,
AcuacuHura y Pesca
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