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RESOLUCION 0185

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

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucién de la Republica del Ecuador 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 promovera la soberania alimentaria;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone que el
Estado para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y
ecolégicamente equilibrado se compromete a regular la produccion, importacion, distribucion,
uso y disposicion final de materiales téxicos y peligrosos para las personas o el ambiente;

Que, el articulo 4 Decisién 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 demas que
sean pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos necesarios para la aplicacion de la
presente Decision;

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1952, publicada en el Registro Oficial No. 398 del 12 de
agosto del 2004, se designa al Ministerio 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 Decisién 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 ECUATORIANO
DE SANIDAD AGROPECUARIO transformandolec 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, economica, financiera y operativa; con sede en Quito y
competencia a nivel nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderfa, Acuacultura y
Pesca;
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Que, mediante Accién de Personal N° 290 de 19 de junio del 201 2, el Sefor 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, el articulo 26 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Prevencion Integral del
Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacién, establece que la "Regulacion y control de medicamentos
de uso veterinario indica: La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad” del Agro -
AGROCALIDAD, o quien ejerza sus competencias, regulard y controlard la produccion,
importacién, exportacién, comercializacion, almacenamiento, distribucién, prestacion de
servicios y prescripcion de medicamentos de uso veterinario que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion”;

' Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CRIA/AGROCALIDAD-2016-0308-M, de 17 de mayo
de 2016, la Coordinadora General de Registros de Insumos Agropecuarios, informa al Director
Ejecutivo de AGROCALIDAD que la Coordinacién ha elaborado un Procedimiento de
fiscalizacion para la autorizacién de importacion y comercializacion de medicamentos de uso

‘ veterinario que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, ya que a partir del
abril del 2016 AGROCALIDAD adopta las competencias de la regulacion de los medicamentos
de uso veterinario que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el mismo que
es aprobado mediante sumilla inserta en el documento y,

En uso de sus atribuciones legales que le confieren el Decreto Ejecutivo No. 1449, publicado
en el Registro oficial No. 479 de fecha 02 de diciembre del 2008, y el Estatuto Orgéanico de
Gestién Organizacional por Procesos de AGROCALIDAD, publicado en el Registro Oficial
N°168 de 18 de septiembre del 2014.

RESUELVE:

Articulo 1.- Emitir el “PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y
COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION " que consta como Anexo y
que forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente Resolucién sera
causa para aplicaciéon de sanciones conforme a lo establecido en la Decision 483 de la CAN, la
Ley de Sanidad Animal y su Reglamento.

AGROCALIDAD se reserva el derecho de iniciar las acciones administrativas, civiles y penales
que considere necesarias.
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Articulo 3.- Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este
Procedimiento y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacién mediante la sustitucion de paginas y/o
apartados. Cualquier modificacién del presente Instructivo requerira de la aprobacion del
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD. Las paginas y/o apartados que sean modificadas seran
sustituidas por nuevas las cuales deberdn llevar la fecha en la cual se efectto la modificacion,
dichas modificaciones se publicardn en la pagina WEB de AGROCALIDAD.

DISPOSICION GENERAL

. Unica.- Para efecto del texto de la presente Resolucion se publicara en el Registro Oficial, sin
embargo el Procedimiento descrito en el Ariculo 1 de la presente Resolucion
“PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION”, se publicard en la pagina Web de

| AGROCALIDAD, para el efecto encarguese a la Coordinacién General de Registros de Insumos
Agropecuarios de AGROCALIDAD.

| DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De |a ejecucion de la presente Resolucion encérguese a la Coordinacién General de
Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registros de Insumos
Pecuarios y a las Direcciones Distritales y de Articulacién Territorial, Direcciones Distritales y
Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD.

gregunda.- La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la publicacién en el Registro
icial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 10 de agosto del 2016

seguramiento de la Calidad
del Agro - Agrocalidad

1715180822
DAJ-201632A-0201 3 150 9001

BUREAU VERITAS
Certification




/'1‘) AgeotALICAD
e, e Oy ) s

PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE | Edicién N° 0

MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS o \
SUJETAS A CONTROL Fecha de Aprobacién: 01/08/2014
PROCESD COORDINACIdH GENERAL DE REGISTRO DE .
INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO
DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

AGROCALIDAD

n‘_‘, AGENCIA ECUATORIANA
DE ASEGURAMIENTO

= ‘3 DE LA CALIDAD DEL AGRO

AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO

AGROCALIDAD

PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS

CATALOGADAS SUJETAS A CONTROL
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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE
MEDIC AMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS

Edicién N* 0

Fecha de Aprobacion: 01/08/2014

SUJETAS A CONTROL
PROCESO: COORDINACION GENERAL DE REGISTRO DE :
INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

TABLA DE RESPONSABILIDADES

| Nombre Cargo Firma ]
' Elaboracion Mvz. Juan Carlos | Director de Registros de Insumos
| Zodiga Pecuarios |
| s
| .
L K. s Analista de Registro de Insumos
vz. Veronica Loza "
Pecuarios \),uﬁ&AmQ M\
Revision técnica _rNombre Cargo Firma |
Coordinacion General de Coordinadora General de
Registro de Insumos | Ing. Pamela Ruales | Registros de Insumos
Agropecuarios Agropecuarios
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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE | Edicion N 0

MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A CONTROL Fecha de Aprobaclén: 01/08/2018

PROCESO: COORDINACION GENERAL DE REGISTRO DE
INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

SECCION |

CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este documento es expedido y controlado por la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la
Calidad del Agro - AGROCALIDAD.

El documento sera distribuido a nivel nacional a través de cada una de las Direcciones
Distritales y Articulacion Territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria
donde se ejecutan las actividades y procesos descritos en este instructivo, quienes seran los
responsables de su aplicacion.

Este documento se encontrard disponible en la pagina web de AGROCALIDAD:
hittps://www.agrocalidad.gob.ec

SECCION Il
ANTECEDENTES

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD, de
acuerdo reglamento general a la ley organica de prevencién integral del fenomeno socio
econdmico de las drogas y de regulacion y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
control que indica que la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD, o quien ejerza sus competencias, regulara y controlara la produccion,
importacion, exportacién, comercializacién, almacenamiento, distribucion, prestacion de
servicios y prescripcion de medicamentos de uso veterinario que contengan sustancias
catalogadas sujetas a control.

Con este antecedente se identifica la necesidad de establecer e implementar los mecanismos
necesarios para garantizar que el control de este tipo de productos en cuanto a su transito y
comercializacion a nivel nacional y que sean manejados estableciendo parametros de
trazabilidad. Ademas de verificar y garantizar que se mantenga la calidad de los productos
veterinarios que se estan comercializando en el pais, AGROCALIDAD realizara inspecciones y
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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE | Edicién N° 0

MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS .
SUJETAS A CONTROL Fecha de Aprobacién: 01/08/2014

PROCESO: COORDINACION GEMERAL DE REGISTRO DE

INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITG DE LA NORMA: 7.5

toma de muesiras de los productos registrados, en puntos de control (puertos, aeropuertos,
pasos fronterizos), almacenes de expendio y personas naturales o juridicas fabricantes,
formuladoras, maquiladoras, importadoras, exportadoras y comercializadoras de productos

veterinarios.

DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro — AGROCALIDAD, es la
Autoridad Nacional Sanitaria, Fitosanitaria y de Inocuidad de los Alimentos, encargada de la
definicion y ejecucion de politicas y de la regulacion 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, incorporando al sector privado y otros actores en la ejecucion de

planes, programas y proyectos.

OBJETIVO

Establecer los procedimientos para la regulacion y control de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a control entre la SECRETARIA TECNICA DE DROGAS
SETED y LA AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO
— AGROCALIDAD, de esta forma controlar a las personas naturales o juridicas fabricantes,
importadoras, distribuidoras y comercializadoras de productos de uso veterinario que
contengan en su formulacion estas sustancias controladas; a su vez la utilizacion de los
Anexos descritos en este documento, los mismos que son parte integrante de este

procedimiento.
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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION ¥ COMERCIALIZACION DE | Ediclén N° 0
MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO GUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS

SUJETAS A CONTROL Fecha de Aprobacién: 01/08/2014
PROCESO: COORDINACION GENERAL DE REGISTRO DE y
INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento se aplicara para la supervision y control post registro a nivel nacional
de produclos veterinarios registrados en AGROCALIDAD, asi como en almacenes de expendio
y personas naturales o juridicas fabricantes, formuladoras, elaboradoras por contrato,

importadoras, exportadoras y comercializadoras de productos veterinarios.

DEFINICIONES.

CALIFICACION: Documento mediante el cual una persona natural o juridica puede legalmente
importar, exportar, producir, almacenar, transportar, prestar servicios, utilizar en procesos
industriales o comercializar localmente sustancias sujetas a control. (SETED, 2016).
CONTROL: El control consiste en examinar una actividad para comprobar si cumple con las
normativas vigentes. (SETED, 2016).

CODIGO DE CALIFICACION DE AGROCALIDAD: Se entiende como codigo de calificacion al
numero de registro otorgado por AGROCALIDAD posterior al registro de la persona natural o
juridica (DRIP, 2015).

GUIAS DE MOVILIZACION: Documento que autoriza a las personas naturales o juridicas
calificadas a la movilizacion de sustancias sujetas a control y medicamentos que las
contengan, fuera del perimetro urbano. (SETED, 2016).

INCLUSION: Persona natural o juridica calificada requiere la inclusion de una o mas sustancias
sujetas a control o medicamentos que las contengan. (SETED, 2016).

SETED: Secretaria Técnica de Drogas (SETED, 2016).

SECCION Il
1. CALIFICACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA

1.1 Las personas naturales o juridicas calificadas seran aquellas que cuenten con un

certificado de registro vigente, teniendo la obligacion de solicitar anualmente el cupo para,f

N
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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE | Edicién N™ 0
MEDIC AMENTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTEMGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS

SUJETAS A CONTROL Fecha de Aptobacién: 01/08/2014
PROCESO: COORDINACION GENERAL DE REGISTRO DE :
INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

importacion, comercializacion y distribucion de productos de uso veterinario que contengan en

su formulacion sustancias sujetas a control.

1.2 Para aquellas personas naturales o juridicas que requieran calificarse para importar,
exportar, producir, almacenar, transportar, o comercializar productos de uso veterinario que

contengan en sus formulaciones sujetas a control; deberan incluir:

a) Registro de la persona natural o juridica, cumpliendo con los requisitos que menciona la
Decision 483 de la CAN y normativa vigente.

b) Solicitud de Inclusion de Sustancias sujetas a control, de acuerdo al Anexo |l del
presente documento.

c) Inspeccion de control aprobada previo a |la obtencion del registro de la persona natural o
juridica.

d) Debera implementar un procedimiento para el almacenamiento y comercializacion de
productos bajo control especial.

e) Para establecimientos fabricantes de productos veterinarios que contengan sustancias
controladas, adicional a los anteriores requisitos deberan presentar la calificacion ante la
SETED.

1.3 La persona natural o juridica esta en obligacion de solicitar un cupo para cada ano fiscal, el
mismo que puede ser ampliado presentado los documentos de justificacion, como lo estipula el

procedimiento de ampliacion de cupo. (Anexo |)

2. INCLUSION DE SUSTANCIAS PREVIO A LA IMPORTACION

2.1 Si la persona natural o juridica calificada requiere la inclusiéon de una o mas sustancias
sujetas a control o medicamentos que las contengan, los ingredientes activos descritos
deben estar incluidos en los Anexos A, B o C, de la LEY ORGANICA DE
PREVENCION INTEGRAL FENOMENO SOCIO ECONOMICO DE DROGAS. Para lo

cual debera presentar los siguientes documentos:

a) Formulario de inclusién de acuerdo al Anexo I. 5 663
L2l ip |
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PROCESO: COORDINACION GENERAL DE REGISTRO DE 7
INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: DIRECCION DE REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REQUISITC DE LA NORMA: 7.5

b) Registro de la persona natural o juridica vigente.

3. REQUISITOS PARA OTORGAR CUPO:
3.1 Calificacion de la persona natural o juridica.
3.2 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD.
3.3 Justificacion documental para la utilizacion de este cupo asignado, que debera
contener:
a) Proyeccion de ventas/ estudio de mercado.

AGROCALIDAD analizara la documentacion y el historial de importaciones, aceptando o

negando la utilizacion de este cupo a la persona natural o juridica.

4. RENOVACION DE CUPO.
La renovacion de cupo se la realizara cada ano fiscal, y debera cumplir con los
siguientes requisitos:
4.1 Calificacion de la persona natural o juridica.
4.2 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD, de acuerdo al Anexo |.
4.3 Justificacion documental para la renovacion del cupo, que debera contener:
a) Proyeccion de ventas/ estudio de mercado.
b) Historial de importaciones
c) Kardex de descargo de los productos comercializados Anexo IV: Kardex para el

reporte de sustancias catalogadas o medicamentos sujetos a control.

AGROCALIDAD analizara la documentacion, aceptando o negando la utilizacion de este

cupo a la persona natural o juridica.
5. APROBACION DE IMPORTACIONES.

Las importaciones se realizaran de acuerdo al Manual de Solicitud de importaciones de

productos agropecuarios, adicional tomar en cuenta lo siguiente:

5.1 Solicitud generada por el usuario mediante VUE (Ventanilla Unica Ecuatoriana). £ N
[
. - { {
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5.2 Envid por parte del usuario de Formulario de Importacion para Productos
Agropecuarios, mediante VUE (Ventanilla Unica Ecuatoriana).

5.3 Dentro de los documentos habilitantes para la autorizacion del permiso de importacién,
la factura proforma y/o nota de pedido debera incluir:
a) Cantidades.

b) Presentaciones comerciales.

La informacion declarada previo a la importacién del producto se verificara durante los

controles post registro realizados por AGROCALIDAD.
6. GUIAS DE TRANSPORTE

Para la movilizacion de medicamentos veterinarios que contengan sustancias sujetas a control,
las personas naturales o juridicas calificadas, deben solicitar la guia de transporte dentro y
fuera del perimetro urbano, en las Direcciones Distritales y Articulacion territorial, Direcciones
Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD de acuerdo al Anexo lll.

La guia de transporte amparara unica y exclusivamente la movilizacion de medicamentos

veterinarios que contengan sustancias sujetas a control en las cantidades o volumenes

especificados en ella.

Para que una guia de transporte esté habilitada debe contener todos los datos del anexo lll, el
sello de la Institucion y la firma del Director Distrital y Articulacion Territorial, Director Distrital
ylo Jefe de Sanidad Agropecuaria, en sus respectivas jurisdicciones.

7. RESPONSABILIDADES DE LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS:

7.1. El responsable técnico de la persona natural o juridica es responsable de proporcionar

datos correctos y confiables de dato como: importacion y distribucién de medicamentos de uso fj
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veterinario que contienen sustancias catalogados sujetas a control cuyos nombres, firma y

numero de cedula de ciudadania, constan insertos en el formulario de solicitud.

7.2. De existir circunstancias de caso fortuito o fuerza mayor, debidamente justificadas y que
hayan obligado al vencimiento de la fecha y/o cambio de la ruta, especificados en la guia, se

informaréa inmediatamente a AGROCALIDAD para su verificacion y aprobaciéon del cambio.

7.3. Si por cualquier circunstancia no se efectuare la movilizacién de uno o mas medicamentos
veterinarios que contengan sustancias sujetas a control en la fecha autorizada, ésta debera ser
devuelta a la Direccion Distrital y Articulacién Territorial, Direccion Distrital y/o Jefatura de

Sanidad Agropecuaria, para su anulacion.

7.4. Las personas naturales o juridicas que han hecho uso de guias de transporte, sean
remitentes y/o destinatarios, tienen la obligacion de mantener un archivo actualizado para

efectos de control y regulacion.
8. CONTROL Y REGULACION

8.1. El control y regulacién a personas naturales o juridicas calificadas para la comercializacion
de medicamentos veterinarios que contienen sustancias controladas, entran dentro del control

post registro.

8.2. El control post registro de las personas naturales o juridicas se realizara en base a los
formatos de inspeccidn correspondientes para la actividad de la empresa. La informacién sera
levantada en el Acta de Control Post registro de empresas Anexo 7, de la Resolucion 0018:
Instructivo para la supervision y control post registro de productos veterinarios.

8.3.La inspeccion consistira en una revision de la vigencia de los documentos habilitantes
(calificacion, cupo otorgado, guias de transporte, flujos de comercializacion,
inspeccion de productos en la bodega). Se emitira un informe al Representante Legal

de la persona natural o juridica inspeccionada. ~

Y yp @
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Si se hallase una inconformidad, |a persona natural o juridica debera enviar a AGROCALIDAD

su pronunciamiento en un plazo de 10 (diez) dias habiles, justificando las observaciones

planteadas en el momento de la inspeccion. Para lo cual tendra que utilizar el Anexo IV que

debe ser ingresado en la Direccion Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital y

Jefaturas de Sanidad Agropecuaria.

9. REPORTE DE LA INFORMACION

La persona natural o juridica tendra la obligacion de presentar trimestralmente a la

Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios, el reporte de importacion y

comercializacion de los medicamentos de uso veterinario sujetos a control, en donde debera

incluir lo siguiente:

a) Kardex para el reporte de sustancias catalogadas o medicamentos sujetos a control,

Anexo |V del presente documento.

La informacién debera ser entregada el quinto dia habil del mes posterior al reporte.

CONTROL DE CAMBIOS:

Fecha anterior

Cambios o modificaciones

Fecha del
cambio

Autor
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10. ANEXOS
ANEXO |

Il . Gt e o
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MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA
AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

FROCEDIMIENTO FIARA LA AUTCRITACION CE IMPORTACION ¥ COMERCIALIZACION DE MECICAMENTOS DE LSO
WVETEAINARID QUE CONTENGAN SUSTANCIAT CATALOGADAS SUJETAS & CONTROL

FORMULARIO DE RENOVACION DE CUPO

FECHA CODIGO DE CALIFICACION [COD REG. EMPRELA) AMPLIACION DE CUPD

| |-

REFRESENTANTE LEGAL-

[

HUMERC O CROULA DEL REPRESENTANTE LEGAL:

L

RUC
I |
CORRED FLECTRONICO!

PROVINGIA CANTOMN: FARADOULA
I || | [ |
[nmm DEL ESTABLECMIENTO: .J

TELEFONO EMANL
| L ]

NOMERE DE LA SUSTANGIA Y TIPO | CUPO ANUAL | AMPLIAGION | GUPD TOTAL ‘m:
AUTORIZADO () | SOLICITADA (&) (1A hg/gimgl)

JUSTIRCATIVO TECMICO /jAphca pars amplaciin de oupal-

bverem n ertrege on base o la actraded que realiza:

Preymooitn de cormamos yo vertas detalisdon por rres y por sustancia, fhants completar of afo fecal
Lutads de poaiiies clentss [comern alisudoms)

Letaconss - aduriar copla (comernialzadonss)

Duoe |mepeoficer)

Mowmentoa de Surmnces o b fecha kardes sctalizedo)

FIRMA DE LA PERSDONA NATURAL O AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTC DE
FEPRESENTANTE LEGAL LA CALINAD DEL AGRD - AGROCALIDAD

Caltetg ——

SOTR e e NG NG 55 aGal tor aThEnAalv s § arnnet

Vg P

P9,
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ANEXO Il

AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

PROCECIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DF WEDICAMENTOS DE LSO
VETEANA RO (QUE CONTEMNGAN SUSTANCIAS CATA OGADAS SUETAS & CONTRUL

FORMULARIO DE INCLUSION

LUGAR Y FECHA: CODIGO DE CALIAGASION [COD. REG. EMPAESA)

|

] MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

ALPRAESENTANTE LEGAL:

NUMERQ OE CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL UG

LJ L L

|  CoRRED BLECTRONICO

PROVINGIA: | |CAP|’T¢I: PAR ROQULA

| DRECCION DEL ESTABLECIMIGNTO:

L

L) L]

TELEFONO EMAR.
MERE DE LA SUSTANCIA Y TIRO UNIDAD INCLUSIOMN
DE MEDIDA SOLICITADA

JUSTIRCATV'G TECNICO

|

Brwnon o evavegor o0 bose o la actradod gqus reslize:

]I Pregmeciin de cormuros o ventms detslisdos por ines y pie sustancia, (hasts compleer & a4 fescal)
} Livtadks de posbles cientss (comemalimdornsl
Licrincines - scjumiar oofes jcormsmislaadons)

Crron (mepacifcant
| FRMAL DE LA PERSONA NATURAL O AGENCIA ECUATORIANA [E ASTEURAMIENTO Dt
FESRE SENTANTE LEGAL LA CALIDAD DEL AGRO - AGRDCALIDAD

SOTA 1) e et TMUEDS A0 5 AL SO0 Emdndaum 0 Erese
(@B
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ANEXO 1t

_ 8 Ve /j_‘ AGROCALIAD

: :u-u.nrhl Q_j] oo T o
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA
AGENCIA ECUATORIANA DE ASEQURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

PROCEIMMIENTO PR LA AUTORIZACKIN 0B IMPORTACION ¥ COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS DE 1350
VETERINARID QUE CONTEMNGAN SUSTANCIAS CATALODGADAS SUUETAS A CONTROL

GUIA DE TRANSPORTE PARA PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

§ DE LA EMPRENA PROVEEDORA el

DHECTTONES]
UGEN O EREARGUE RE TIE THRARTIUE
fib - Treea mdy
UGAR DE —_ FECHA DE DESCHEARGUE
DIESEMBARDUE i mdmreatartis)

CALAS msmq_ PRODUCTO  |FACTURA FI-BHCM:PON[ [}  |[ESTAELECIMIENTO| RECEPCION

Plues du valer sAtn QUM Tard v BRI D NG et s Mast 8 b Pecful 06 Dssarmbarcy s ire

WOTE Lo proa e on Qe JOR MG 0N SN0 QLAY ber B W INECSITEIN 1 B FREDRnusat il 1 e Srovees s’
L2 170 % CE OReEnawts SdDE M Co0macs Sdepull B8 I Fecapaan £ ST P Ineperie

FIEMA DE LA PRRSOMNA MATURAL O AGENDIA BECUATORIAMA DE ASEGUHAMIENTS DE
FEPRESENTANTE LEGAL LA CALIGAD DEL AGRO - AGACCALIDAD
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ANEXO IV
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8 A /') AGROCALI0AS
I T Agraiira Gareerw, ﬂ-‘ T -x'_
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MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

UB0 VETEFIMARID LU

ETUMIENTD FASA LA AUTOMZACION DE MAOHTADKON ¥ COMERCIALIFACEON DE MEDSCAMENTON DI

(% 5

KARDEX PARA EL REPORTE DE SUSTANCIAS CATALOGADAS O

AGENCIA ECUATORIAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD
JOMTENGAN GUSTANCLAR

MEDICAMENTOS SUJETOS A CONTROL

e |
TTECEFEND WOWE |

e

NOMBEE DEL SUFET, QUE CONTIENEN KL CANT. TOTAL SO T |
COMERC ML MEDICAMENTO |

METHCAMENTD MWL DICA LN TD

MOVIMIEMTDS ADPORTADOS

COMER

BENBCYT
| MMIDADES)

TECNCENTRACION | NOMBAE DEL | MOMEE DBL

POR PRUNCIF IO ESTABLECIMIEENTO | RESPONSABLE CHIL

PROVINGLA /
ACTVOL DE EXPENDIO ALMACEN

CUIDAD /

MEDICAMENTO CANTON |

AGEWCIA ECUATOFANA DL ASECURAMIENTO Di
LA CALIDAD DEL AGRD - AGRDCALIDAD

FERMA O LA PERGONA NATURAL O
MEPRESENTANTE LE Gl

scLacor
.‘-@ £ CALAY

ATFFMCAL DD | g I Thowsingiiortnam
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