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RESOLUCION 0018

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

CONSIDERANDO:

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

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

Que, el articulo 4 Decision 483 de la Comunidad Andina de Naciones “NORMAS PARA EL
REGISTRO, CONTROL, COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS VETERINARIOS',
establece que cada Pais Miembro debera adoptar las medidas técnicas, legales y demés que
sean pertinentes, con el fin de desarrolar los instrumentos necesarios para la aplicacién de la
presente Decision;

Que, el articulo 5 de la Decision 483 de la Comunidad Andina de Naciones *NORMAS PARA
EL REGISTRO, CONTROL, COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS", establece que ‘El Ministerio de Agricultura de cada Pais Miembro o la entidad
oficial que el Gobiemo de cada Pais Miembro designe, sera la Autoridad Nacional Competente
responsable del cumplimiento de la presente Decisior

Que, el articulo 89 del Estatuto Régimen Juridico Administrativo Funcion Ejecutiva ERJAFE
establece que los actos administrativos que expidan los 6rganos y entidades sometidos a este
estatuto se extinguen o reforman en sede administrativa de oficio o a peticion del administrado;

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 Decision 483;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1443, de fecha 22 de noviembre del 2008 publicado en el

Reglslro Oficial 479, el 2 de diciembre de 2008, se reorganiza al SERVICIO ECUATORIANO
NIDAD AGROPECUARIO transformandolo en AGENCIA ECUATORIANA DE

ASEGURAM]ENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO ~ AGROCALIDAD, como una entidad técnica

de derecho pblico, con personeria juridica, patrimonio y fondos propios, desconcentrada, con
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independencia administrativa, econémica, financiera y operativa; con sede en Quito y
competencia a nivel nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y
Pesca;

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

Que, mediante Resolucién 026 de 18 de febrero de 2014 publicada en el Registro Oficial N° 202
de 31 de octubre de 2014, en la cual se expide el Instructivo para el control post Registro de
Productos Veterinarios;

Que, mediante Resolucion 013 de 03 de febrero del 2015, publicada en el Registro Oficial N°532
de 29 de junio de 2015,

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-CRIAAGROCALIDAD-2016-0026-M, de 14 de enero
de 2016, la Coordinadora General de Registros de Insumos Agropecuarios subrogante,
manifiesta que la Coordinacion se encuentra realizando una revision de todas las normativas
emitidas, con el objetivo de simplificar requisitos y que las mismas sean una herramienta para
el usuario, faciltando de esta manera los controles realizados por AGROCALIDAD, el mismo
que es aprobado mediante sumilla inserta en el documento, ;

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 Organico de
Gestion Organizacional por Procesos de AGROCALIDAD, publicado en el Registro Oficial
N°168 de 18 de septiembre del 2014.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el ‘INSTRUCTIVO PARA LA SUPERVISION Y CONTROL POST
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS" que consta como Anexo y que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2. EI alas n la presente Resolucion sera
causa para aplicacion 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 aplicar otras normas de caracter superior, que
permitan controlar y hacer cumplir aspectos no contemplados en la presente resolucion

Articulo 3.- Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este
Instructivo y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
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reglamentacion, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucién de paginas y/o
apartados. Cualquier modificacion del presente Instructivo requerira de la aprobacién del
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD. Las paginas y/o apartados que sean modificadas seran
sustituidas por nuevas las cuales deberan llevar la fecha en la cual se efecto la modificacion,
dichas modificaciones se publicaran er la pagina WEB de AGROCALIDAD.

DISPOSICION GENERAL

Unica.- Para efecto del texto de la presente Resolucién se publicard en el Registro Oficial, sin
embargo el Anexo descrito en el Articulo 1 de la presente Resolucion “INSTRUCTIVO PARA
LA SUPERVISION Y CONTROL POST
publicara en la pagina Web de AGROCALIDAD, para el efecto encérguese a la Coordinacion
General de Registros de Insumos Agropecuarios de AGROCALIDAD

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.- Derguese la Resolucion 026 de 18 de febrero del 2014, en la cual se expide el
“Instructivo del control post registro de productos de uso veterinario”, publicada en el Registro
Official N° 202 de 31 de octubre del 2014,

Segunda.- Deroguese la Resolucion 013 de 03 de febrero del 2015, publicada en el Registro
Oficial N°532 de 29 de junio del 2015.
DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion encarguese a la Coordinacion General de
Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registros de Insumos
Pecuarios y a las Direcciones Distritales y de Articulacion Territorial de AGROCALIDAD.
Segunda.- La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Quito, D.M. 02 de febrero QS\ 2016
jg u AL Lq,/

o Vizcaino Cabezas |
Director E}dpunvo de la Agencia Ecuatoriana
e Aseguramiento de la Calidad
del Agro - Agrocalidad
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SECCION |

CONTROL, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este Instructivo seré aplicado por la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de
Ia Calidad del Agro ~ AGROCALIDAD.

El ibuido a las Di Distritales y Articulacién Territorial

de AGROCALIDAD, quienes seran los responsables de su aplicacion.

Este documento se encuentra disponible en la pagina web de AGROCALIDAD:
hitps:/iwww.agrocalidad.gob.ec
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SECCION Il
ANTECEDENTES

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro —
AGROCALIDAD, cumpliendo con lo dispuesto en el Capitulo IV de la Decision
483 de la Comunidad Andina (CAN), se identifica la necesidad de establecer e
implementar los mecanismos necesarios para garantizar que se mantenga la
calidad de los productos veterinarios segin lo aprobado en el expediente.

Con la finalidad de verificar y garantizar que se mantenga la calidad de los

productos veterinarios que se estan comercializando en el pais, AGROCALIDAD

realizara inspecciones y toma de muestras de los productos registrados, en

puntos de control (puertos, aeropuertos, pasos fronterizos), almacenes de

expendio y empresas fabricantes, formuladoras, maguiladoras, importadoras,
y de productos

Los procedimientos que contempla este Instructivo estan amparadas en el
Decreto Ejecutivo 1449, Ley de Sanidad Animal y la Decision 483 de la
Comunidad Andina.

1. 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 el agro nacional, respaldada
por normas nacionales e internacionales, dirigiendo sus acciones a la proteccién

y mejoramiento de la produccion ia, la i 6n 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.
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1. OBJETIVO

El presente Instructivo tiene por objetivo fundamente establecer procedimientos
para la supervisién y control post registro de productos veterinarios registrados
enel pais mediante inspecciones y toma de muestras, con la finalidad de verificar
que se mantenga la calidad del producto segin o aprobado en el expediente

que fue el sustento técnico para la emision del Certificado de Registro.
2. AMBITO DE APLICACION

El presente Instructivo se aplicara para la supervision y control post registro a

| nacional de productos veterinarios registrados en AGROCALIDAD, asi
como en almacenes de expendio y empresas fabricantes, formuladoras,

y ial de productos
veterinarios.

3. DEFINICIONES

Almacén de expendio: es el espacio fisico donde se ofrecen productos
veterinarios para su venta al piblico. En los establecimientos comerciales no se
suele realizar Ia fase de produccion de los productos que distribuye, limitandose
(ermediario entre el fabricante y el consumidor (RAE, 2014).

Combo (productos): conjunto de productos veterinarios que se expenden

a ejercer un papel

dentro de un empaque comn, sin especificar individualmente el nimero de
registro y otras caracteristicas propias de cada producto (DRIP, 2015).

Control de la calidad de lotes: consiste en verificar la concentracion de las
sustancias quimicas declaradas como componentes de un lote de un producto
veterinario registrado ante AGROCALIDAD (DRIP, 2015)

Cuarentena: Aislamiento preventivo al que se somete un producto, durante un
periodo de tiempo, por razones sanitarias, reglamentarias o legales (DRIP,
2015).
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Decomiso: C 6n los productos de un por
haber sido causa o instrumento de infraccién (DRIP. 2015)

Envase en mal estado: envase de un producto veterinario cuyo estado fisico
compromete su integridad y expone el contenido  los agentes y medio ambiente
externo (DRIP, 2015).

Etiqueta adulterada: etiqueta que tenga cambios no aprobados por
AGROCALIDAD en cuanto a la informacién que contiene (DRIP, 2015).
Etiqueta deteriorada: etiqueta que por cualquier agente externo (fisico, quimico
o biolgico) sufra un proceso deterioro que afecte directamente en la legibilidad
de la informacién que contiene (CAN, 2000).

Expediente (Dossier): conjunto de documentos relacionados con un producto.
Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): falla
inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto (RAE, 2014).
Fecha de validez (caducidad, expiracion): En alimentos para animales, es la
fecha indicada por el fabricante sobre el tiempo que mantiene intactas sus
propiedades organolépticas (olor, sabor, textura, etc.) sin que su ingesta
posterior suponga un riesgo para la salud. En los demés productos
agropecuarios, es la fecha indicada por el fabricante sobre el tiempo que
mantiene intacta su accion farmacolgica o biolégica (RAE, 2014).

Muestra: Parte representativa de una produccion, utiizada para fines de control
de un nimero de unidades, la cual debe cumplir con las siguientes
caracteristicas: determinada presentacion comercial, ser parte de un lote de
produccion o partida de importacion, y tomarse en envases originales que no
hayan sido abiertos, que estén intactos y mantenidos en las condiciones de
conservacion estipuladas en la etiqueta. No se considera como muestra las
unidades del producto fuera de su empaque original (RAE, 2014),

Prescripcion: accion que realiza un médico cuando receta los farmacos que
debe ingerir su paciente como parte del tratamiento de una enfermedad o de un
trastomo de salud (RAE, 2014).

Producto adulterado: producto que no contenga los componentes que declara
en su etiqueta o certificado de registro (DRIP, 2015).
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Producto veterinario: Toda sustancia quimica, biologica, biotecnologica o

cuya i6n a los animales, en forma

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

proposito la prevencion, curacion o i I

de los animales. Se incluye entre eflos a los aditivos, suplementos, promotores,
mejoradores de la produccion animal, antisépticos desinfectantes de uso
ambiental o para desinfeccion de equipos, y pesticidas y todo otro producto que,
utilizado en los animales y su habitat, restaure o modifique las funciones
orgénicas y fisiologicas, cuide y proteja sus condiciones de vida. Comprende
también los productos destinados al embellecimiento de los animales. Se
excluyen productos de uso en acuacultura y productos naturales sin proceso de
transformacion (CAN, 2000).

Reaccién Adversa a Medi (RAM): es la reaccio yno deseada

que se presenta tras la administracion de un medicamento en dosis utiizadas
para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o para modificar cualquier
funcién biolégica. Esta definicién implica una relacion de causalidad entre Ia
administracin de la medicina y la aparicion de la reaccion. Se consideran
sinénimos de RAM: efecto indeseado, efecto adverso, reaccion alérgica e
iatrogenia (RAE, 2014).

Receta médica de prescripcion restringida: es el documento legal por medio
del cual los médicos veterinarios legalmente inscritos prescriben la medicacion
(que pertenece al Grupo 1) al paciente para su dispensacion por parte del
establecimiento comercial. Consiituye también el documento de  control
administrativo cuando se requiera (CAN, 2000).

Receta médica: La receta médica es el documento legal por medio del cual los
médicos veterinarios legalmente inscritos prescriben la medicacion (que
pertenece al Grupo l) al paciente para su dispensacion por parte del
establecimiento comercial. Constituye también el documento de  control
administrativo cuando se requiera (CAN, 2000).

Resultado no satisfactorio: la muestra del producto no cumple con el estandar
analitico declarado (DRIP, 2015)
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Resultado satisfactorio: la muestra del producto cumple con el estandar
analitico declarado (DRIP, 2015)

Sistema GUIA: Sistema Gestionador Unificado de la Informacion
AGROCALIDAD.

SECCION Il

4. FACULTADES Y OBLIGACIONES

4.

DE AGROCALIDAD

®

Lievar el control post registro en almacenes de expendio y empresas

fabricantes, y

comercializadoras de productos veterinarios.

3

Verificar el estricto cumplimiento de las normativas vigentes en los

controles  post registro a empresas fabricantes, formuladoras,

g - s
productos veterinarios.

o

Controlar la forma de expendio de productos veterinarios, a través de
inspecciones técnicas a almacenes en los que se verificara el
cumplimiento estricto de la informacion declarada en el registro del
producto.

o

Registrar y controlar los almacenes de expendio de productos de uso
veterinario otorgando el Permiso de Funcionamiento y verificando el

cumplimiento de los requisitos establecidos.

°

. Informar oportunamente  los usuarios sobre los productos veterinarios

registrados y no autorizados para la comercializacion mediante la
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publicacién de informacion actualizada y verificada en los medios que
considere necesarios.
DEL TITULAR DEL REGISTRO

Proporcionar a AGROCALIDAD toda la informacion que modifique las

etiquetas y/o insertos aprobados del producto veterinario registrado.

Aportar con la informacion necesaria que solicite AGROCALIDAD para los

controles respectivos.

Utilizar tni las efiquetas y i bad:

en el registro otorgado por AGROCALIDAD.

Velar por la salud y la seguridad del personal dentro de su alcance que

participe en cualquier forma en el manejo de productos veterinarios.

Entregar al establecimiento comercial la cantidad suficiente de insertos

que acompaiian al producto, cuando se trate de productos cuyas

se en empaques miltiples, y
que por cuestiones de espacio en la etiqueta no contenga alguno de los
14 puntos del Articulo 77 de la Decision 483 de la CAN.

Contar con un procedimiento para retirar de los establecimientos
comerciales los productos veterinarios con fecha de caducidad vencida o
con envase en mal estado, previa notificacion del establecimiento

comercial y de acuerdo al tiempo establecido por el titular del registro.
Contar un procedimiento para retirar a nivel nacional los productos de uso

veterinario con registro de AGROCALIDAD cancelado, caducado o dado
de baja en un periodo de 180 dias calendario a partir de la fecha de
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notificacion, siendo responsabilidad del titular del registro la disposicion
final del producto segtin la normativa ambiental vigente.

Responsabilizarse por los gastos que impliquen el transporte, tratamiento,
desnaturalizacion, eliminacion o disposicion final del producto que

presente irregularidades.

Si un producto de uso veterinario causa dafio como resultado de su

aplicacion o uso, el titular de iré todos los gast
que esto implique, siempre y cuando se demuestre, mediante los andlisis
que se consideren necesarios, que el producto ha sido aplicado siguiendo

las indicaciones establecidas en la etiqueta y/o inserto.

DEL ALMACEN DE EXPENDIO

Registrar el establecimiento ante AGROCALIDAD y cancelar por una sola
ocasion el pago de servicio acorde al tarifario vigente.

El registro sera indefinido y anualmente debera hacer una actualizacion
de sus datos en el Sistema Gestionador Unificado de Informacién de

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

Contratar los servicios de un Responsable Técnico, cuando el propietario

del al de expe productos 05 no cuente con un titulo

profesional acorde a la aciividad.

El almacén de expendio, ejercera su actividad para la venta de productos
de uso veterinario para los cuales s o haya aprobado.

Cumplir con normas de buenas practicas de almacenamiento de

productos veterinarios.
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Velar por la salud y seguridad del personal que labora en el
establecimiento y capacitario en el manejo y almacenamiento de
productos de uso veterinario.

Asistir a los cursos de capacitacion que dicte AGROCALIDAD.

Permitir a los inspectores de AGROCALIDAD realizar el andlisis de los
productos o la inspeccion del local cuando las condiciones de control post
registro estimare pertinente.

Expender productos de uso veterinario en los envases, presentaciones y
efiquetas aprobadas por AGROCALIDAD.

Comercializar productos cuya fecha de vencimiento no haya caducado,
que no estén prohibidos y con registro vigente emitido por
AGROCALIDAD.

Mantener un registro actualizado de entradas y salidas de los productos,
de acuerdo al Anexo 4, que forma parte integrante del presente
Instructivo.

Contar con un espacio fisico, separado e identificado, para colocar
provisionalmente los productos que tengan envases en mal estado o
estén caducados. Siendo responsabilidad del establecimiento comunicar
de este particular al Titular de Registro.

. Los almacenes que expendan productos biolégicos deberén tener:

1. Un dispositvo que mida la temperatura en la unidad de
refrigeracion.
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2. Un procedimiento para mantener la cadena de frio en caso de falla

© ausencia del suministro de energia eléctrica en la unidad de
refrigeracion.
Suficientes refigerantes para el expendio.

@

n. Utiizar los formatos establecidos en este Instructivo para el expendio y
control de los productos que comercialice.

o. Responsabilizarse del control permanente de recetas archivadas en el
establecimiento (receta médica de preescripcion restringida y receta
médica) y al final de cada afio fiscal, solicitar a AGROCALIDAD el permiso
para proceder a su destruccion.

p. Vigilar que el sistema de almacenamiento asegure la correcta
conservacion de las caracteristicas de los productos

q. Contar con un procedimiento para el almacenamiento y despacho de
productos de venta bajo receta de prescripcion restringida.

a. Informar a AGROCALIDAD, usando el Anexo 1. documento que forma
parte integrante del presente Instructivo, sobre eventos adversos
presumiblemente causados por productos de uso veterinario.

SECCION IV

5. ACTIVIDADES DE POST REGISTRO

El post registro comprende las siguientes actividades:

a

b.

Control de la comercializacién de productos veterinarios,

Inspecciones a los establecimientos,
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c. Control de la calidad de lotes,

a

Farmacovigilancia.

51. CONTROL DE LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

5.1.1. Clasificacion y ipcion de productos

a la 6 i y uso de los i

activos empleados en la formulacion de los productos veterinarios se
establece por su nivel de riesgo, para evitar que éstos puedan ser nocivos

ala salud animal, y su posible repercusion a la salud del consumidor.

I

El tipo de restriccion a la: receta, comercializacion y uso de las vacunas
para prevenir, controlar y/o erradicar las enfermedades de los animales
de interés productivo (excepto mascotas) que se contemplan dentro de la
lista de la ANEXO 9, pueden ser motivo de cambio o restriccion debido al
estatus sanitario del pais, region, zona o compartimento; debido a la
implementacion de programas sanitarios oficiales de prevencion, control
ylo ermadicacion de enfermedades que asi lo indiquen el Servicio
Veterinario Oficial del Ecuador (AGROCALIDAD) como autoridad
sanitaria nacional y que se encuentren en vigencia.

o

Para el expendio de productos veterinarios se definen tres grupos: Grupo
1, Grupo Il y Grupo Il

51.1.1. Grupol
Este grupo lo conforman los productos veterinarios  psicotropicos,
estupefacientes, anabslicos o aquellos que puedan propiciar el uso indebido, el

desvio de uso /o el abuso. Tienen riesgo de toxicidad importante para la sanidad
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animal, ademas de su residualidad en productos y subproductos de origen
animal (OIE, 2014).

En esta categoria se incluyen los ingredientes activos que componen los
siguientes productos:

Anabolicos
. Analépticos

generales ios y
Anestésicos locales (excepto los de

Antineoplasicos
Eutanésicos
Relajantes musculares
. Tranquilizantes

e ~0 a0 oo

El expendio de estos productos debe realizarse bajo receta médica de
prescripcion restringida emitida por un médico veterinario.

5.1.1.2. Grupoll

En este grupo se encuentran productos veterinarios con sustancias fisico-
quimicas, de origen natural mineral, vegetal, animal, sintética o semisintética o
biotecnologica, que convenientemente prescritos y aplicados ejercen acciones
sobre el organismo animal (CAN, 2000).

En esta categoria se incluyen los ingredientes activos que componen los
siguientes productos:

a. Agentes condroprotectores
b. Analgésicos

c. Anestésicos locales topicos
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d. Antibiéticos terapéuticos

e. Antihistaminicos

. "

g. Antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

h. Antimicsticos sistémicos

i. Antipiréticos

j. Antivirales

k. Bildgicos (excepto los biologicos que pertenecen al Grupo Iil, que son
utilizados en explotaciones pecuarias y autorizados en el CALENDARIO
REFERENCIAL OFICIAL emitido por AGROCALIDAD)

1. Cardiotonicos

m. Compuestos que pertenecen al grupo de la vitamina K: menaquinona y
menadiona

n. Diuréticos

o. Férmacos dermatolégicos, ticos y oftalmicos

p. Farmacos que actiian sobre el sistema nervioso auténomo

. Hemostaticos

r. Hormonas (naturales, semisintéticas y sintéticas)

s. Medicamentos para alimentos (aquellos considerados como promotores

del crecimiento).

El expendio de estos productos debe realizarse bajo receta médica emitida por
un médico veterinario.

51.13. Grupolll

Este grupo lo conforman productos veterinarios cuya composicion no representa
un riesgo cuando sea utilizado segtn las especificaciones de cada producto.

En esta categoria se incluyen los ingredientes activos que componen los
siguientes productos:
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a. Antiparasitarios intemos y exteros

b, Antiprotozoaricos

c. Hematinicos

d. Farmacos con accién scbre el aparato digestivo (enzimas digestivas,
antidcidos, purgantes, laxantes, colagogos, reguladores de la motiidad,
absorbentes, anti-timpanicos) que no estén asociados a un principio
activo antibiético o quimioterapéutico.

e. Férmacos con accion sobre el tracto respiratorio (antitusigenos,
mucaliticos, expectorantes, broncodilatadores) que no estén asociados a
un principio activo antibidtico o quimioterapéutico.

f. Electrolitos y aminoécidos de uso oral y parenteral

g. Vitaminas y minerales de uso oral y parenteral.

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

i. Biologicos utlizados en explotaciones pecuarias y autorizados en el
CALENDARIO REFERENCIAL OFICIAL que serd emitido por
AGROCALIDAD, el cual seré de conocimiento piiblico

J.Reactivos de diagnsstico para enfermedades animales

k. Antisépticos de uso topico que no estén asociados a un principio activo
antibiético o quimioterapéutico

|, Desinfectantes para uso en instalaciones pecuarias.

m. Camazas

n. Jabones, champus, collares, talcos, sprays, no asociados a un principio
activo antibiético o quimioterapéutico.

o. Ungientos y cremas topicas que no estén asociados a un principio activo
antibistico o quimioterapéutico

p. Lagrimas artificiales

q. Lubricantes obstétricos

r. Marcadores y descomadores

s. Selladores de ubre
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Productos de uso cosmético

<

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

antibiético o quimioterapéutico

<

Atrapante de micotoxinas.

H

Alimento para animales.

El expendio de los productos dentro de esta categoria no requiere de una receta
médica.

5.1.2. Receta médica

5.14.21. Informacién de la receta médica

La informacion que contenga la receta médica debera ser legible y contener los

siguientes puntos:

a. Nombre genérico del principio activo

b. Nombre comercial del producto sin siglas ni abreviaturas

¢. Descripcion de la forma farmacéutica, concentracion y cantidad de
unidades del producto a ser administradas; todo escrito en numeros y
letras.

d. Dosis y via de administracion

e. Fecha

f. Firma del Médico Veterinario y nimero de registro SENESCYT.

De no cumplirse con los requisitos, la receta médica no seré valida y el almacén
de expendio no podra comercializar el producto.

5.1. Tipos de recetas médicas

5.1.2.2.1. Receta médica de prescripcion restringida
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Caracteristicas que debe tener una receta médica de prescripcion restringida
para su correcto uso;

a. Impresa en original y una sopia, segin el formato del Anexo 2, documento
que forma parte del presente Instructivo.

b. El original constaré de dos partes, la primera que conservard y archivara
el almacén de expendio y la segunda que conservara el usuario.

©. La copia sera para el Mécico Veterinario que emitié la receta.

d. Deben ser expedidas tantas veces como p(escnpc\ones sean dadas.

e. Las recetas seran por: farmacias 3

ylo los establecimientos comercializadores; por un periodo minimo de un
afio

f. Las recetas son auditables y verificables.

5.1.2.2.2. Receta médica

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

a. Impresa en documento original que consta de una seccién para el nombre
de la prescripcion y otra para las indicaciones

b. El almacén de expendio conservara la parte de la receta con la
informacion del nombre genérico y comercial del producto, la presentacién
comercial y el nimero unidades del producto a ser administradas.

c. El usuario del producto conservara la parte de la receta con las
indicaciones.

d. Deben ser expedidas tantas veces como prescripciones sean dadas.

e. Las recetas serén por: farmacias
ylo los establecimientos comercializadores; por un periodo minimo de un
afio.

f. Las recetas son auditables y verificables.
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5.1

54

3. Procedimiento para el expendio de productos veterinarios

.3.1. Para productos de venta bajo receta médica de prescripcion
restringida

Todo establecimiento que expenda productos veterinarios de venta bajo receta

meé

dica de prescripcion restringida (Grupo 1) debera cumplir con lo siguiente:

a. Contar con un Responsable Técnico de profesion Médico Veterinario,
registrado ante el SENESCYT y habilitado por AGROCALIDAD.

b. Un Responsable Técnico podra representar y/o asesorar a un maximo de
2 establecimientos de expendio de productos de uso veterinario del Grupo

I, siempre y cuando se encuentren localizados en una

isma provincia.

c. El expendio de productos veterinarios del Grupo | se realizara con la
presentacién de una receta médica de prescripcion restringida emitida por
un Médico Veterinario.

d. Elalmacén de expendio respetara y verificara que las recetas médicas de
prescripcién restringida cumplan con el formato definido por
AGROCALIDAD en el Anexo 2, documento que forma parte del presente
Instructivo.

e. Los productos de venta bajo receta médica de prescripcion restringida
serén almacenados de forma separada de los demés productos de uso
veterinario, con acceso exclusivo para el Responsable Técnico del
establecimiento, quien sera el responsable de su manejo.
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5.4

El establecimiento debera retener y archivar por un afio fiscal el original
de las recetas médicas de prescripcion restringida, y elaborar un informe
(Anexo 6, documento que forma parte el presente Instructivo) que serd
elaborado por el Responsable Técnico al final de cada semestre y
entregado a AGROCALIDAD para los controles respectivos.

El Responsable Técnico es el encargado del control de las recetas
archivadas en el establecimiento y él solicitara a AGROCALIDAD en el
Gitimo trimestre de cada afio, la autorizacién para proceder a su
destruccion.

La parte de la receta médica de prescripcion restringida con las
indicaciones de uso la conservaré el usuario que solicité el expendio del
producto, quién seré responsable del correcto uso del producto, segin las
indicaciones prescritas en Ia receta.

£l Responsable Técnico debe manejar un inventario de ingreso y egresos
de productos, acorde al Anexo 4, documento anexo al presente Instructivo
demostrando la concordancia entre el saldo real y el sefialado en los
registros.

Cuando el expendio sea directo a Médicos Veterinarios, en cualquier nivel
de ializacion, se usara el Formulario oficial para control de venta a

médicos veterinarios (Anexo 5, documento que forma parte del presente
Instructivo). El original de este documento lo conservara el expendedor y
senvira de medio de verificacion en los controles que realice
AGROCALIDAD.

.2, Para productos de venta bajo receta médica

Todo establecimiento que expenda productos de venta bajo receta médica
(Grupo Il) debera cumplir con lo siguiente:
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Contar con un Responsable Técnico de profesion Médico Veterinario,

Quimico

Ingeniero
Ingeniero Agropecuario o afines, registrado ante el SENESCYT

o

Un Responsable Técnico podré representar y/o asesorar a un maximo de
3 establecimientos de expendio de productos de uso veterinario del Grupo

1l, siempre y cuando se encuentren localizados en una misma provincia.

o

El expendio de productos veterinarios del Grupo Il se realizara s6lo con la

presentacion de una receta médica emitida por un Médico Veterinario.

a

El establecimiento debera retener y archivar por un afio fiscal el original
de las recetas médicas con la informacion de la prescripion, y elaborar
un informe (Anexo 6, documento adjunto al presente Instructivo) que sera
elaborado por el Responsable Técnico al final de cada semestre y
entregado a AGROCALIDAD para los controles respectivos.

°

La parte de la receta médica con las indicaciones la conservara el usuario

que solicitd el expendio del producto, quién sera responsable del correcto
uso del producto, segtn o descrito en la receta.

El Responsable Técnico serd el encargado del control de recetas
archivadas en el establecimiento y en el Gltimo trimestre de cada afio,
debe solicitar a AGROCALIDAD el permiso para proceder a su
destruccion.

*

Cuando el expendio sea directo a Médicos Veterinarios, en cualquier nivel
de comercializacion, se usara el Formulario oficial para control de venta a
meédicos veterinarios (Anexo 5, documento que forma parte del presente

Instructivo). El original de este documento lo conservaré el expendedor y
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sevira de medio de verificacion en los controles que realice
AGROCALIDAD.

Para productos de venta libre

Contar con un Responszble Técnico de profesion Médico Veterinario,

Quimico Bioquimico Ingeniero
Ingeniero Agropecuario o afines, registrado ante el SENESCYT.

El Responsable Técnico podra representar y/o asesorar a un nimero
indeterminado de establecimientos de expendio de productos de uso
Veterinario de venta libre.

El expendio de los productos de venta libre (Grupo Iil) no requiere de la
presentacion de una receta médica.

Se utilizara un KARDEX DE EXPENDIO DE PRODUCTOS DEL GRUPO
1l (Anexo 3, documento anexo al presente Instructivo) para controlar la

comercializacion de los siguientes productos

Antiparasitarios intemos y externos.

~

Antiprotozoéricos.

9

Farmacos con accion sobre el aparato digestivo (enzimas digestivas,
antidcidos, purgantes, laxantes, colagogos, reguladores de la
motilidad, absorbentes, anti-timpanicos) que no estén asociados a un
principio activo antibidtico o quimioterapéutico,

IS

Farmacos con accion sobre el tracto respiratorio (antitusigenos,
mucoliticos, ~ expectorantes, ~broncodilatadores) que no estén

asociados a un principio activo antibidtico o quimioterapéutico,
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5. Biologicos utilizados en explotaciones pecuarias y autorizados en el
CALENDARIO DE REFERENCIA OFICIAL (ver Anexo 9 del presente
instructivo) emitido por AGROCALIDAD.

5.2. INSPECCIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS

5.2.1. Almacenes de expendio

®

Las inspecciones se efectuarén a los almacenes de expendio de
productos veterinarios posterior al registro y al pago de servicio acorde al
tarifario vigente,

s

Los tnicos autorizados para realizar las inspecciones son los técnicos de
AGROGALIDAD debidamente identificados.

En cada inspeccion se verificaré el correcto almacenaje y expendio de los
productos de uso veterinario de acuerdo a los procedimientos
establecidos en la Normativa vigente.

5.2.2. Empresas fabri i i

y de productos

o

El control post registro de las empresas se realizara en base a los
formatos de inspeccion correspondientes para la actividad de la empresa.
La informacion ser4 levantada en el Acta de Control Post registro
Empresas (Anexo 7, documento anexo al presente Instructivo).

b. Se emifird un informe al Representante Legal de la empresa
inspeccionada de acuerdo a las Buenas Précticas de Manufactura y
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o

de productos jcos, biolégicos y ticos y
Buenas Practicas de Manufactura de alimentos de uso veterinario.

Si los resultados son desfavorables, la empresa deberd enviar a
AGROCALIDAD su pronunciamiento en un plazo de 30 dias habiles,
justificando las observaciones planteadas en el momento de la
inspeccion.

Los establecimientos que no cumplan con las normas de Buenas
Practicas de y seran sanci de

conformidad con lo previsto enla Ley de Sanidad Animal en concordancia
con lo establecido en la Normativa Andina vigente, sin perjuicio de las
sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiere lugar.

CONTROL DE LA CALIDAD DE LOTES

. Todos los productos registrados ante AGROCALIDAD serén parte del

control de calidad de lotes.

La verificacién de la composicién de la sustancia quimica declarada
dentro de un producto veterinario, se realizara sobre la muestra de un lote
o partida de producto

Toma de muestra

Para efectos del presente Instructivo, se toma como referencia los
procedimientos descritos en la Decision 483 de la CAN, Titulo VI, Capitulo
.

El procedimiento para la toma de muestras se describe en el Anexo 10
del presente Instructivo.

La toma de muestras ser4 efectuada en dos puntos:

Pagina 26 de 57



e
VeraAROS Fecho de AprobrR T OT IO

e DEREGKTRO DENSUMOS 13030650 DIRECCION DF REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

REGUETS OF A WOBIA 7S

a

°

=3

1 de productos que estén
registrados ante AGROCALIDAD,

N~

Bodegas de las empresas fabricantes, formuladoras,

y i de
productos veterinario.

Los establecimientos fabricantes de productos de uso veterinario deben
cumplir estrictamente con lo estipulado en el articulo 68 de la Decision
483 de la CAN, que menciona: *El fabricante, responsable del producto,
debera guardar muestras de cada serie, lote o partida conforme
determinen las especificaciones para cada tipo de producto, hastala fecha
de su vencimiento”

. En el establecimiento motivo del control, las muestras deberan tomarse

en envases originales, factibles en cuanto a peso o volumen para
transportar, que no hayan sido abiertos, cuyo envase no esté en mal
estado, y el producto no esté proximo a caducarse

Los técnicos de AGROCALIDAD tomaran las muestras por duplicado: una
muesta y una contra muestra. Ambas deberdn tener las mismas
caracteristicas, nombre, nimero de registro, presentacion comercial,
envase primario y secundario, nimero de lote, y con el tiempo de vida il
mayor a la fecha de muestreo. En caso de no encontrarse dos productos
con las mismas caracteristicas, no se tomarén las muestras.

La muestra y contra muestra deberan ser enfundadas y selladas
adecuadamente para evitar roturas y rasgaduras, asegurando su

yser idas bajo las iones de

indicadas en la etiqueta.

La bolsas de la muestra y contra muestra seran identificadas con la
siguiente informacién: nombre comercial, nimero de registro, ingrediente
activo del producto a ser analizado, cédigo de sellado, fecha de muestreo
¥ niimero de lote.

Durante el praceso de toma de muestras se elaboraré un acta por cada
producto de acuerdo al Anexo 8, que forma parte integrante del presente
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53.2.

®

Instructivo, la misma que deberd estar firmada por el técnico de
AGROCALIDAD y por el representante legal o responsable técnico del
establecimiento donde fue tomada la muestra. El original del acta sera
para el funcionario y la copia ser4 para el representante legal o
responsable técnico del establecimiento.

La muestra y contra muestra permaneceran bajo custodia del técnico de
AGROCALIDAD hasta su envio a la Coordinacion General de

Laboratorios junto con los La muestra sera

utilizada para el analisis respectivo y la contra muestra permanecera bajo
custodia del laboratorio en un 4rea determinada.

. La Direccion Distrital y Articulacion Territorial de AGROCALIDAD

‘comunicara a los titulares de registro de los productos objeto de andlisis,
el inicio del control de la calidad de lotes, en un plazo de cinco (5) dias
habiles posteriores a fecha de toma de la muestra.

n de los productos que fueron parte del control,
los interesados presentaran al titular de registro una copia del Acta de

Para efectos de reposi

toma de muestras. El titular de registro debera reponer al interesado el
producto, en igual nimero y presentacién comercial, en un periodo no
mayor a 20 dias habiles luego de haber recibido la copia del acta en

mencion.

Anlisis de la muestra

La Coordinacién General de Laboratorios realizara la revision de la

muestra y contra muesira, veri buen estado. De ser

no apto para continuar con el anlisis de control de calidad, se procedera
a notificar a la Direccién Distrital y Articulacion Teritorial donde fue
tomada la muestra y ésta a su vez nofificara al titular sobre el retiro
inmediato de la muestra y contra muestra, concluyendo de esta manera
el control de calidad para este caso.
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La Direccién Distrital y Articulacién Territorial notificard a los titulares de
registro de los productos objeto de andlisis, para que en un plazo de 3
dias habiles posteriores a la nofificacion de la toma de la muestra se
entregue en la Coordinacion General de Laboratorios, el método analitico
de la sustancia quimica en verificacion conforme los requisitos
establecidos en la normativa de AGROCALIDAD; y se realice el pago
correspondiente de acuerdo al tarifario vigente.

En caso de requerirse algun material o reactivo adicional; la Coordinacion
General de Laboratorios notificara a la Direccion Distrital y Articulacion
Territorial para que solicite al titular de registro la entrega de lo requerido
para el analisis en un plazo establecido.

La Coordinacion General de Laboratorios notificara al titular de registro
sobre el pago del andlisis correspondiente de acuerdo al tarifario vigente;
con copia a la Direccién Distrital y Articulacion Territorial donde se tomo
la muestra.

El método analitico que presente el fitular de registro serd utilizado para
Ia verificacion de la concentracion del ingrediente activo en evaluacion
acorde a los requisitos establecidos en la normativa de AGROCALIDAD;
por lo tanto, debe ser el mismo tilizado por el laboratorio fabricante y ser
replicable por el laboratorio de AGROCALIDAD.

El método analitico debera incluir la siguiente informacién, para ser
replicable por el laboratorio de AGROCALIDAD:

Principio del método, reactivos y quimicos, equipos, estandar

analitico, estandar interno (si aplica), condiciones cromatograficas,
columna, preparacion de las muestras y estandares,
especificaciones  del ingrediente activo (rango), marca y
caracterizacion de la columna, alcance, datos de linealidad (érea

vs 6n), calculos, de los estandares y
muestra.
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Pruebas documentales de la eficiencia del método, como
cromatogramas, datos de curva de calibracion, limite de deteccion,

rango, desviaciones, entre otros.

w

Si el método es espectrofotométrico debe presentar los datos de
linealidad y célculos con datos obtenidos en el andlisis.

>

Si el método es volumétrico debe presentar informacion sobre
calculos, curvas, entre otros.

En caso que el titular de registro no presente la metodologia analitica, en

©

el plazo establecido o bajo los requisitos establecidos en la normativa de
AGROCALIDAD, la Coordinacién General de Laboratorios procedera a la
devolucion de las muestras a la Direccion Distrital y Articulacion Territorial
en donde se tomd la muestra, y ésta iniciara un proceso administrativo al
Titular de registro, por el no cumplimiento de la entrega de metodologia
analitica,

B

El ttular del reg bera realizar el p y entregar el
de pago a la C linacién General de Laboratorios en un
plazo no mayor a quince dias habiles, luego de la notificacion def pago.

El andlisis de control de calidad del ingrediente activo seré realizado por
el laboratorio en el plazo de treinta dias habiles a partir de la recepcion de
la muestra para aquellos andlisis que no demanden tequisitos otorgados
por el titular de registro; caso contrario el plazo de treinta dias corre a
partir de la entrega de los mismos. El fitular de registro confirmaré al
laboratorio en un plazo de cinco dias habiles que se encuentra
gestionando la entrega de los requisitos solicitados, caso contrario se
consideraré la muestra no apta para el analisis y la Coordinacion General
de Registro notificaré a la Direccion Distrital y Articulacién Teritorial en

lamuestra inicio del trami ivo y el retiro
inmediato de la muestra y contra muestra por el fitular de registro.
La Coordinacin General de Laboratorios nofificara a la Direccion Distrital

y Articulacién Territorial en donde se tomé la muestra, con copia a la

[o) i6 | de Registros de Insumos ios, el informe
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®

de analisis de las muestras tomadas y valores cancelados o sus

novedades en un plazo de quince dias habiles posteriores a la finalizacion

del andlisis

El titular de registro debera ingresar mediante oficio una copia del
comprobante de pago en la Direccion Distrital y Articulacion Territorial en
donde se tomé la muestra para que ésta pueda entregar Ios resultados.
Si el informe del analisis de control de la muestra es satisfactorio, la
Direccién Distrital y Articulacion Territorial en donde se tomo la muestra,
una vez recibido e informe de resultados de laboratorio y la copia el
comprobante de pago presentado por el titular del registro, notificara el
resultado satisfactorio mediante oficio al fitular el registro.

Los titulares del registro deberan acercarse a la Coordinacion General de
Laboratorios, en un periodo no mayor a diez dias habiles posterior a la
notificacién de la Direccion Distrital y Articulacion Territorial, con el
objetivo de retirar el sobrante de la muestra analizada y la contra muestra
en el laboratorio de Tumbaco.

Si el informe de resultado es no satisfactorio, la Direccion Distrital y
Articulacién Territorial iniciaré un proceso administrativo dentro del cual
solicitara a la Coordinacion General de Registro de  Insumos
Agropecuarios la inmovilizacion del lote del producto en la base de datos
de AGROCALIDAD y la notificacion escrita a las Direcciones Distritales y
Articulaciones Terriroriales a nivel nacional sobre la inmovilizacién del

mismo. EI lote del producto inmovilizado no podra ser comercializado.
Andlisis de la contra muestra
Dentro del proceso administrativo por el resultado no satisfactorio de una

muestra, el titular de registro solicitara a la Coordinacién General de
Laboratorios mediante oficio, con copia a la Direccion Distrital y

Articulacion Territorial y a la Coordiancién General de Registro de

Insumos Agropecuarios, el analisis de la contra muestra en un plazo no
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5.3.4.

mayor a quince dias habiles después de la noificacion del resultado no
satisfactorio, con el objetivo de coordinar la actividad

El titular de registro debera cancelar e valor correspondiente al analisis
dela contra muestra e ingresar el comprobante de pago a la Coordinacion
General de Laboratorios junto con la solicitud de andlisis de la contra
muestra, con copia a la Direccion Distrital y Articulacion Territorial en

donde se tomo la muestra, para que ésta notifique el resuitado favorable

mediante oficio, con copia a la Coordinacion de Registro de Insumos
Agropecuarios, en cuanto reciba el resultado de anlisis satisfactorio.
Cuando el resultado del andlisis de la contra muestra resuite no
satisfactorio se mantendra la inmovilizacion del lote a nivel nacional. Los
lotes del mismo producto no sujetos a analisis podran ser comercializados
con normalidad hasta que la Autoridad Nacional Competente determine lo
contario.

Andlisis de la segunda muestra

Cuando el andlisis de la contra muestra resulte no satisfactorio, las
Direcciones Distritales y Articulacion Territorial enviar una segunda
muestra de un lote diferente y con fecha posterior de elaboracion del
analizado en primera instancia, que sera tomada al azar, bajo el
procedimiento establecido para la toma de muestras y contra muestras.
Se conformaré la comision de andlisis, en la misma participard el
laboratorio que realizé el primer analisis, el funcionario que tomo la
muestra y el técnico designado por el interesado. El resultado del andlisis
de la segunda muestra quedara consignado en un informe cuya copia serd
entregada al fitular del registro,

Si el titular de registro no solcita el analisis de la segunda muestra en el
plazo de quince dias habiles, la Direccién Distrital y Articulacion Territorial,
dentro del proceso administrativo correspondiente, ordenara la

de la sancion en con la

normativa vigente, asi como notificaré a la Coordinacion General de
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Laboratorios para la entrega de los sobrantes de muestra y contra
muestra.

a

Si el informe final del andlisis de control de la segunda muestra es
satisfactorio, el fitular de registro debera acercarse al Coordinacion
General de Laboratorios, en un periodo no mayor a diez dias habiles
posteriores a la notificacion por la Direccion Distrital y Articulacion
Territorial, con el objeto de retirar el sobrante de la segunda muestra
analizada.

®

Si el andlisis de la segunda muestra resulta no satisfactorio se ordenara

el retiro del producto del mercado.

o

Si el resuitado de la segunda muestra resulta satisfactorio el producto
entrard a un control estricto y los siguientes cinco lotes del producto, a
parti del lote analizado, seran sujetos a nuevos analisis a nivel nacional
por parte de AGROCALIDAD.

Cuando dos 0 més productos de un mismo titular sometidos al control de

o

calidad de lotes presenten informe no satisfactorio en la segunda muestra,
aplicaré las demas sanciones de conformidad con la legislacion nacional
aplicable.

5.4. FARMACOVIGILANCIA.

Las actividades de

a. Notificacion de Eventos Adversos
b. Respuesta a las alertas

©. Reportes y Publicaciones

5.4.1. Notificacion de Eventos Adversos.

®

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

ciencias veterinarias es responsable de dar uso correcto al producto
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veterinario con los fines para los cuales fue elaborado, siguiendo al detalle
las instrucciones sefialadas en la etiqueta (o inserto adjunto) y la receta
emitida por el Médico Veterinario. La notificacion se realizara mediante el
Anexo 1 documento adjunto al presente Instructivo, bajo la asesoria de un
Médico Veterinario.

4

Los usuarios finales o profesional relacionado a las actividades pecuarias,
deben usar solamente productos veterinarios que cuenten con el registro
de AGROCALIDAD en sus efiquetas.

o

Las notificaciones de eventos adversos y falta de eficacia de productos
veterinarios sin registro ante AGROCALIDAD no serén procedentes.

e

El Formulario de Farmacovigilancia esta disponible en la pagina web de
AGROCALIDAD (www.agrocalidad.gob.ec),

®

€l usuario debe completar el formulario (Anexo 1, documento que forma
parte del presente Instructivo) y enviario al correo electrénico de la
Direccion ~ de  Registo  de  Insumos  Pecuarios
(insumospecuarios@agrocalidad.qob.ec). De no ser posible el envio
electronico se remitira la documentacion a las Direcciones Distritales y
Articulacion Territorial de AGROCALIDAD.

Cada evento adverso serd archivado en el expediente del producto
veterinario.

5.4.2. Respuesta a las alertas
Una vez comprobada la Reaccion Adversa o falta de eficacia del producto, se

procedera con lo siguiente:
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p temporal dela

producto) (cuarentena)

Orden de reevaluacion extemporanea del expediente de registro de
producto veterinario, con el respectivo pago en ventanilla nica

Suspender o cancelar el registro de productos veterinarios.

SECCION V

6. DE LAS INFRACCIONES

®

S

°

Fabricar o elaborar productos sin contar con un responsable técnico
registrado ante AGROCALIDAD.

Negar u omitir on o que sean
solicitados por AGROCALIDAD, referente a las  disposiciones
establecidas en la Decision 483 de la CAN.

Comercializar productos de uso veterinario en sitios no aprobados por
AGROCALIDAD

c n trad sufecha de validez vencida.

Negar el acceso a AGROCALIDAD a los lugares fisicos donde se
fabriquen, elaboren, controlen, almacenen, expendan o transporten
productos veterinarios.

Realizar cualquier tipo de cambio y/o modificaciones del producto

consignado en el registro sin previa autorizacion de AGROCALIDAD.
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Fabricar o elaborar, comercializar, importar y almacenar productos
veterinarios, sin registro.

=

Comercializar productos con etiquetas no aprobadas por AGROCALIDAD

o donde no consta el niimero de registro.

La publicidad comercial para los productos del grupo Il y Iil, no debe
contener, omisiones o exageraciones que den la posibilidad de inducir
error al usuario, en particular en lo que representa a la seguridad sobre el
uso, manejo, naturaleza y composicién del producto de uso veterinario,

Comercializar los productos sin respetar la forma de expendio establecida

en su registro.

Fabricar, formular, importar, exportar, comercializar o maquilar productos.

veterinarios cuyo registro ha sido cancelado.

Fabricar, formular, importar, exportar, comercializar o maquilar productos
veterinarios que en su composicién tenga principios activos que se

encuentren prohibidos.

3

Fraccionar productos  sin  previa  autorizacion otorgada  por
AGROCALIDAD.

. Re-envase de productos sin autorizacién de AGROCALIDAD.

°

Se prohibe el re-etiquetado, sin autorizacion de AGROCALIDAD

Se considera sustancia o producto alterado, adulterado, falsificado o

-

impropio para uso veterinario, todo aquel que:
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Posterior a un andlisis, se demuestre, que esté mezclado o
acondicionado con otras sustancias que modifiquen o reduzcan su

valor terapéutico, diferentes a las

expresas en el

producto registrado.

~

Posterior a un analisis, se demuestre, que se haya sustituido total o
parcialmente los elementos de la férmula, que presente sustancias
extrafias o elementos de calidad inferior en su composicion o por
modificacion de su concentracion que torna distinta a su composicion

y registro. Se incluye en el caso de los productos biolégicos la

tigenos diferentes a los declarados para el registro.

w

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

=~

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

Aparte de las responsabilidades administrativas AGROCALIDAD se reserva el
derecho de seguir las acciones que considere necesarias.

7. DE LAS SANCIONES

a. Cancelacion del Registo Nacional otorgado por parte de
AGROCALIDAD.

b. Prohibicion de fabricar, formular, maquilar, importar, exportar y
comercializar productos veterinarios a nivel Nacional

c. Decomiso de productos veterinarios de los circuitos comerciales.

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

registro.
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se

e. Para las infracciones se aplicard la sancién establecida en: Ley de
Sanidad Animal Art. 32.- «Los fabricantes, distribuidores o expendedores
de productos biologicos, quimicos, farmacéuticos y demés articulos de
uso veterinario que no cumplieren con las disposiciones sanitarias
legales, o admin serdn con multa
de cuarenta centavos a cuatro dlares de los Estados Unidos de América

segun dad de la falta,

La reincidencia ser4 sancionada con la clausura temporal o definitiva del
establecimiento.

@

Elinfractor y/o el titular del registro de un producto de uso veterinario esta
obligado a responder por los gastos que implique el transporte,
tratamiento, desnaturalizacién, eliminacion o disposicion final del producto
cuando éste haya presentado irregularidades de acuerdo a la normativa
vigente.

DECOMISO

procedera con el decomiso en los siguientes casos:

Registro caducado, cancelado, dado de baja.

Productos no registrados.

Productos con moléculas prohibidas.

Producto con fecha de validez vencida o adulterada.

Productos fraccionados sin previa autorizacion de AGROCALIDAD.
Venta de combos con un mismo nimero de registro.

Sellos de seguridad adulterados.

Te m"oae s

Presentaciones no autorizadas por AGROCALIDAD.

Productos con etiquetas que usen adhesivos o stickers que oculten y
modifiquen la informacion de la etiqueta aprobada.
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El documento que se utilizara para realizar el decomiso esta como Anexo 11 que

es parte integral el presente instructivo

7.2. CUARENTENA

Se proceders con la cuarentena de los productos en los siguientes casos:

a. Envases en mal estado

b. Ausencia injustificada de uno o varios numerales del Articulo 77 de la
Decision 483 de la CAN, que se refieren al etiquetado y folleto del
producto.

c. Productos con una segunda etiqueta, con la misma informacion que la
primera, que cubra mas de la mitad de la etiqueta original

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

etiqueta,

El documento que se utiizara para realizar la cua rentenaesta como Anexo 11
que es parte integral del presente instructivo

7.3.  SANCIONES AL RESPONSABLE TECNICO Y/O PROPIETARIO

®

La ausencia contina e injustificada del Responsable Técnico, la primera
se notificara, en caso de reincidencia se procedera a suspender su
certificacion como responsable técnico de los almacenes que esté

asesorando por un periodo no menor a seis meses.

o

En ausencia del Responsable Técnico, el propietario y el personal auxilar,
no podran desempefiar las funciones que son propias del profesional
contratado, salvo que tengan esa calidad profesional. En caso de
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transgredir esta disposicion, la responsabilidad recaera a todos los
infractores.

La responsabilidad de velar por los productos que se encuentren
cuarentenados en el establecimiento de expendio, es del propietario hasta
su liberacién por parte de AGROCALIDAD. En caso de pérdida, de los
mismos se actuara conforme a lo que establece la normativa vigente para
el caso.

Si la impericia o deficiencia en el expendio de los productos veterinarios
es injustificada en el establecimiento al cual presta sus servicios, se
procederan al retiro de su calidad como Responsable Técnico. De ser el
caso, los propietarios de los establecimientos de expendio tendrén que

contar con la responsabilidad técnica de un nuevo profesional.
Expender medicamentos sin receta médica sea esta controlada o no. Se
iniciara un proceso administrativo y se notificaré al responsable técnico y

al representante legal del establecimiento de la resolucién del mismo.

De acuerdo a la gravedad de la infraccion cometida por parte del
responsable técnico se sancionara con lo siguiente:

1. Suspension temporal por el periodo no menor de 6 meses.

2. En caso de reincidencia e incumplir con sus funciones se le
sancionara por el periodo de un afio.
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9. CONTROL DE CAMBIOS

FECHADEL
ANTERIOR |  CAMBIOS O MODIFICACIONES AR AUTOR
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AGROCALL

notficar las sospechas de reaccknes adversas @ medcamenlos (RAM) al Sistoma Nacional do Farmacavgiancia
Veterinara e Ecuador.

2Qué productos se pueden denunciar?: medcamento veternario, vacuna para animales, kil de dagnéstco para

ambienal uiizado en
Instaacions o equipos pecuarios, productos de embeliscimientos animal y olros. No aplca para semilas, pasios,
subproductos de aclividades agrizolas o indusiviales usados en aimentacibn animal, rodenticidas, medicamenas.
humanos, y producios usados en azuculura o 3pculua

€1 formuiario fisico s puede descargar de 1a pigina web de AGROCALIDAD, Una vez llans debe presentarse en

1DAD.
Importante: Ia inormacién declarada en el formulara se encuentra sujea a verficacién previ, por 10 que fa sola

letsa cira ylogible
Previo a ngresar f nolfcacien lealo siguiente:

Falta do eficacia (fllo terapéutico, nefectividad terapéuica): fala inesperada de un medicamento en produci el
efecto previsto

de un medicamenta en dosis ulizadas para preveni, Sagnostcar o ratar na enfermedad o para modifcar cualauier

de a reaccin.

Lugardatincidont

[ R — Criaderos oo aninalos

Gineas vtornaras Logares e ostta daparos y goos
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Espece
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Nombre/identicacon
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Teletonc:

Nombre de propietarc

Deczin

Posologs
(vi do adminsracon, unidades a administar por unidad de tiempe, duracién del
atamients)
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ANEXO 5 FORMULARIO OFICIAL PARA CONTROL DE VENTA A MEDICOS VETERINARIOS

‘ 'DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
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ANEX() §: REPORTE SEMESTRAL DEL RESPONSABLE TECNICO

Informe N°

(Ciudad y fecha)

Sefor

meses y afio)

Asunto: Repy ]

técnico, period

Por el presente me dirfo a (sled, con la finalidad de informar con respecto al documento en referencia

que a continuacion detallo:

E i a D delaCAN,  control, yusode
Productos Veterinarios, mi persona
cédula de identidad o pasaporte N°

registrado ante la SENESCYT con & nimero

de profesion

, declaro trabajar como

RESPONSABLE TECNICO en un total de
so veterinario, que describo a continuacion:

Responsable Técnico

Nombre 0 raz6n soal | Ubicacon Tipo e documento ¥ G documentos | NF 06 producios
q archvados expenddos
Recola médca  de \
rescipcion festingida
Recela médica T
KARDEX de expendio de ‘
n
que asesoro; por AGROCALIDAD.
2 usted para su fin
Atentamente,
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ANEXO 8: ACTA PARA TOMA DE MUESTRA Y CONTRA MUESTRA

AGROCALIDAD

'ACTA D TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE LABORATORIO

FeCHA:

oREcaon

FROVINGA

o PARROQUA

NowBRE
o

WOA: o

Nowese 0L
PRISENTACION

NOMERO O LOTE
RCATION:

f
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NSPECTOR AGROCAUDAD
AUTORIOAO PRESENTE
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