
Mes programado 
para aprobación o 

someter a

aprobación

Identificar las medidas fitosanitarias que deben cumplir los envíos de plantas, productos vegetales y artículos 
reglamentados, establecidas por cada país de destino.

Determinar los niveles de muestreo necesarios para tener la mayor seguridad estadística al detectar las plagas 
reglamentadas por los mercados de destino de las plantas, productos vegetales y artículos reglamentados que 
se exportan desde Ecuador 

Detallar las metodologías de inspección fitosanitaria, basadas en las características de las plagas 
reglamentadas y su forma de asociación a las plantas y productos vegetales.

Determinar los procedimientos a seguir en caso de recibir notificaciones de no cumplimiento en relación al 
proceso de certificación fitosanitaria de exportación.

Regulación de centros de faenamiento La actual regulación vincula los 
requisitos que se establecían en la Ley de Mataderos, razón por la cual 
se requiere la armonización de la regulación con los requisitos que 
establece la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento, 
actualmente en vigencia

Manual de 
procedimientos para la 
regulación y control del 
proceso de 
faenamiento

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Establecer las regulaciones para la vigilancia, control, inspección y habilitación del proceso de faenamiento de 
animales de abasto

Actualizar 1 norma 
para la vigilancia, 
regulación, control, 
inspección y/o 
habilitación de centros 
de faenamiento

Número de normativas 
para la vigilancia, 
regulación, control, 
inspección y/o habilitación 
de centros de 
faenamiento

dic-21

Coordinación General 
de Inocuidad de 
Alimentos - Dirección 
de Inocuidad de 
Alimentos

La Agencia no cuenta con la capacidad técnica y analítica suficiente 
para realizar el monitoreo de contaminantes

Instructivo de 
lineamientos para la 
aplicación de la 
Resolución 024

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Establecer los lineamientos necesarios para la correcta aplicación de la resolución 024

Cumplir con el 100% 
de la planificación de 
muestreo por 
responsabilidad 
compartida a 
diciembre del 2021

Número de muestras 
agropecuarias tomadas

dic-21

Coordinación General 
de Inocuidad de 
Alimentos-Dirección de 
Inocuidad de 
Alimentos

El trámite de registro de productor orgánico agropecuario para el 
ciudadano tenía un tiempo de respuesta bastante considerable 
ocasionando molestias por la demora.

Manual para el usuario 
para el registro de 
productores, 
procesadores, 
comercializadores y 
recolectores silvestres 

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Facilitar y mejorar la calidad del servicio de registro y actualización de operadores orgánicos a través del 
Sistema Gestor Unificado de Información Agrocalidad – GUIA

Registrar el 80% de 
operadores orgánicos 
a diciembre del 2021

Porcentaje de registro de 
operadores orgánicos en 
línea (Provincia)

dic-21

Coordinación General 
de Inocuidad de 
Alimentos-Dirección de 
Orgánicos

Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

262 - Norma 
complementaria para 
facilitar la aplicación de 
la decisión 804 de la 
Comunidad Andina 
relativa al registro y 

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Registro y control de productos plaguicidas de uso agrícola
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

021 - Ampliación de 
uso de plaguicidas de 
uso agrícola en 
cultivos menores

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Registro de productos plaguicidas en cultivos menores
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

003 - Manual para el 
registro de empresas y 
productos de uso 
veterinario

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Registro y control de productos de uso veterinario
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

PLAN REGULATORIO INSTITUCIONAL  2021
Nombre de la Entidad: Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario - AGROCALIDAD
Nombre del responsable institucional para elaborar el Plan Plan Regulatorio Institucional: Mgs. Andrea Galeano C
Correo electrónico del responsable institucional para elaborar el Plan Regulatorio  Institucional: andrea.galeano@agrocalidad.gob.ec
Fecha de aprobación/actualización del Plan Regulatorio  Institucional: 22 de marzo del 2021
Fecha de publicación del Plan Regulatorio  Institucional: 15 de abril del 2021

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Manual de 
Certificación 
Fitosanitaria

El proceso de certificación fitosanitaria, es un conjunto de acciones 
coordinadas para verificar el cumplimiento de los requisitos de ingreso 
establecidos por las ONPF de los países de destino de las plantas, 
productos vegetales y artículos reglamentados.
Es fundamental que exista un proceso armonizado para la certificación 
fitosanitaria, que permita dar los lineamientos a los operadores de 
exportación para el cumplimiento de la norma fitosanitaria, así como a 
los técnicos de la institución para actuar de forma homologada al 
momento de realizar las inspecciones fitosanitarias y emisión de los 
Certificados Fitosanitarios de Exportación.

dic-21

Coordinación General 
de Sanidad Vegetal-
Dirección de 
Certificación 
Fitosanitaria

100% de norma 
aplicada por parte de 
los operadores de 
exportación a 
diciembre del 2021

Número de reportes de 
inspección generados

INFORMACIÓN DE LA REGULACIÓN

Indicadores
Unidad responsable 

institucional
Problema Sectorial

o motivación
Nombre de la 

regulación
Clasificación de la 

regulación
Objeto Metas



Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

018 - Instructivo para 
el control post registro 
para productos de uso 
veterinario

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Control post registro
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

068 - Manual Post 
registro

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Control post registro
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

Incrementar la garantía de la calidad, seguridad y eficacia de los insumos 
agropecuarios de producción local e importados

218 - Resolución para 
el registro y control de 
fertilizantes, enmiendas 
de suelo y productos 
afines de uso agrícola

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Registro y control de productos fertilizantes
1  resolución emitida al 
mes de abril del año 
2021

Número de resoluciones 
emitidas

abr-21

Coordinación General 
de Registro de 
Insumos 
Agropecuarios

La necesidad de implementar los lineamientos de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria para normar el bienestar animal de aquellos animales 
destinados al consumo, trabajo e investigación.

Reglamento del 
Comité Consultivo de 
Bienestar Animal

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Establecer un mecanismo de participación de los diferentes actores involucrados en el establecimiento de 
normativa relacionada con el bienestar animal.

1 reunión a septiembre 
del 2021

Número de reuniones 
establecidas por el 
Comité Consultivo de 
Bienestar Animal

jul-21

Coordinación General 
de Sanidad Animal - 
Dirección de 
Certificación 
Zoosanitaria

Es necesario que la investigación de animales se regule a través del 
establecimientos de Comités de ética permitiendo así implementar las 
directrices de la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y su reglamento.

Registro de los 
Comités de ética para 
la investigación en 
animales.

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Establecer los lineamientos para que se establezcan comités de ética para la investigación con animales.
10% a diciembre del 
2021

Porcentaje de entidades 
que requirieron la 
aprobación de su Comité 
de ética.

jul-21

Coordinación General 
de Sanidad Animal - 
Dirección de 
Certificación 
Zoosanitaria

Los productores de leche no reciben el pago justo por la calidad de leche 
que entregan a las industrias cuando no se tiene resultados confiables de los 
análisis de laboratorio realizados

Inspección y  
evaluación de los 
laboratorios  
registrados para el 
análisis de calidad de 
leche cruda para pago 

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Inspeccionar y  evaluar a los laboratorios  registrados para el análisis de calidad de leche cruda para pago por 
calidad conforme a la normativa vigente bajo la resolución 0071

100% de cumplimiento 
al mes de diciembre de 
2021

Porcentaje de 
cumplimiento del 
cronograma establecido 
por el Laboratorio de 
Control de Calidad de 
Leche para la inspección 

dic-21
Coordinación General 
de Laboratorios

Los laboratorios de la Red apoyan en los análisis en los programas y 
proyectos institucionales, por lo que es necesario asegurar la confiabilidad de 
sus resultados a través de evaluaciones por parte de la Agencia, ya que 
emiten resultados oficiales para la toma de decisiones

Inspección y 
evaluación de los 
laboratorios  
registrados en la Red 
de laboratorios 
Autorizados por 

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Inspeccionar y evaluar a los laboratorios  registrados en la Red de laboratorios Autorizados por 
AGROCALIDAD, conforme a la normativa vigente (Resolución 011).

100% de cumplimiento 
al mes de noviembre  
de 2021

Porcentaje de 
cumplimiento del 
cronograma establecido  
para la inspección de los 
laboratorios registrados 
en la Red de Laboratorios 

nov-21
Coordinación General 
de Laboratorios

Algunos laboratorios de diagnóstico veterinario realizan análisis con agentes 
biológicos que presentan un riesgo para la salud pública por lo que deben ser 
controlados con la finalidad de garantizar que presten un servicio adecuado.

Evaluación de los 
laboratorios de 
diagnóstico veterinario 
que realizan análisis 
con agentes biológicos 
que presentan un 

Regulación explícita o 
regulación de 
comando y control

Evaluar a los laboratorios de diagnóstico veterinario que realizan análisis con agentes biológicos que presentan 
un riesgo para la salud pública registrados en AGROCALIDAD, conforme a la normativa vigente (Resolución 
186).

100% de cumplimiento 
al mes de diciembre de 
2021

Porcentaje de 
cumplimiento del 
cronograma establecido  
para la evaluación de los 
laboratorios de 
diagnóstico veterinario 

dic-21
Coordinación General 
de Laboratorios

Ing. Patricio Almeida Granja
Director Ejecutivo, Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario - AGROCALIDAD
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