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1. APLICABILIDAD DEL INSTRUCTIVO.

Este instructivo es aplicable para las personas naturales y juridicas que deseen
comprar productos veterinarios del grupo |, grupo Il y vacunas, a través de

almacenes de expendio autorizados por la Agencia.

2. ACRONIMOS.

- ROEP - receta oficial de estupefacientes y psicotrépicos.

- REV - receta estandar veterinaria.

3. INTRODUCCION.

El presente instructivo se centra en dos posibles situaciones que pueden
presentarse al almacenista en relacion a la dispensacion de los medicamentos de

uso animal.

a) Venta de productos veterinarios del Grupo |, Grupo Il y Vacunas directamente
a los profesionales veterinarios para el ejercicio de su actividad profesional.
b) Venta de productos veterinarios del Grupo I, Grupo Il y Vacunas para animales

de produccion, a propietarios de animales.

Es asi que, tenemos 3 actores dentro de la venta:

a) Profesionales Veterinarios
b) Almacenistas autorizados por la Agencia para este tipo de expendio

c) Propietarios de animales

La prescripcion se podria generar en tres escenarios:

I.  Prescripcion presencial de producto mediante REV, sea que el animal se
encuentre en predio, domicilio o establecimiento de atencion veterinaria.

II.  Prescripcion de productos de manera telematica (no aplica para
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productos del Grupo 1), en caso de que el profesional emita la receta de
forma digital con su respectiva firma electrénica.

Ill.  Prescripcidon cuando el propietario del animal se acerca al almacén de
expendio sin receta paraadquirir productos. En este caso, el almacenista

debera comunicarse son el veterinario para prescribir de manera telematica.

Es obligatoria la prescripcion por parte de un médico veterinario mediante receta
para la dispensacion de los productos del grupo |y grupo I, acorde al registro del
producto y declaracién de venta, mismos que son utilizados para:

a) Medicamentos veterinarios sujetos a prescripcidon veterinaria segin su
autorizacion de comercializacion.

b) Medicamentos veterinarios destinados a tratamientos o procesos patoldgicos
gue requieran un diagnéstico preciso previo, o de cuyo uso puedan derivarse
consecuencias que dificulten o interfieran las acciones diagndsticas o
terapéuticas posteriores.

¢) Medicamentos veterinarios que contengan sustancias estupefacientes y
psicotrépicas cuyo suministro o utilizacion estén sujetos a restricciones
especificas del profesional veterinario.

d) Medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos.

e) Biol6gicos (vacunas)

4. GENERALIDADES.

a) El almacenista debe mantener un archivo ordenado de todas las recetas
receptadas, en caso de recetas digitales debe mantener un archivo digital
ordenado y debidamente identificado.

b) El almacenista debe tener archivadas las recetas por un periodo de dos afios
desde la recepcién de la receta.

c) La prescripcion de los medicamentos veterinarios ha de ser siempre por
principio activo.

d) Las recetas (REV y ROEP) constaran de dos cuerpos:

1) Prescripcion.
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2) Indicaciones, misma que la primera parte original sera retenida y archivada
por el almacenista, y la segunda al propietario o responsable del animal.

e) Se prohibe la venta de vacunas para mascotas directamente a los propietarios,
para esta actividad el médico veterinario debe acercarse al sitio donde se
encuentran los animales para realizar la aplicacion o en su remplazo el almacén
de expendio debe obtener las autorizaciones correspondientes como
consultorio veterinario ante la ANC, correspondiente.

f) La ROAP no debe tener enmiendas ni tachaduras, en caso de presentarlas
quedara anulada.

g) El periodo de validez de la REV es de 30 dias y de la ROAP es de 10 dias
desde la prescripcion, pasado dicho tiempo, la receta no tendra validez para
adquirir productos.

h) LaREV digital puede ser enviada de manera telematica tanto al productor como
al almacenista.

i) El almacenista sera el encargado de verificar que la receta digital posea todos
los “Datos de la Receta Estandar Veterinaria”.

i) Esresponsabilidad del profesional que emitira la receta, aprobar la capacitacion

sobre la emision de recetas impartida por la Agencia.

Para recetas digitales, el almacenista debe verificar, mediante la aplicacién de “Firma

EC” que la firma se encuentre valida acorde al siguiente procedimiento:

1) Abrir la aplicacion FirmaEC.

r

FirmaEC
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2) Seleccionar la opcion “Verificar documento”.

Corfiguraceds Ssiida

| FIRMAR I'.v.'?ll'.l.IHFITl.'.ll'ill VERFICAR DDCUMERTD (2} '-'MII'LI\.RCFF!TFH’.AI‘J.".I-:’G:

Archro Fll'lauu.ﬂ e

HESULTALNIS UE LA YERIHCACIIN DEL SHCHIVO HEMALK ELEC THOMICAMEN [E

Cadula HamEras Rartn fLocalrackin | Enddad Cemificadors  Facha Firmads =rma

Varfzardrchie | Rastablaesr

3) Dar clic en Examinar.

Corfiguracdn Asuda

| FIRMAR DOCLUMERTO (1) | VERFICAR DDCUMERTO (2 | WAIINAR CFRTIFHCADD (3]

P—
J'-.r:lm:n|-||-mu|.l.ﬂ l Examna '
——
K SULTALNY S Dk LA VERIHCACION DEL ARUHVG FEMALD ELEC THOMICAMEN T E
CldulE Hameras Reandn ilLasalmackin | Endcsd Carthcadors  Facha Flrmads Sirma
varficar archiva | Restablacsr
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4) Buscar y seleccionar lareceta a validar.

omiguracidn Ayuda

FIRMAAR DOCUMERTC (1) [\'Em DCCIRENTO 20 | VALIDAR CERTFICADD (J) .|

#rchivo Frmado: Exzrninar
Cédula > — - e rma
Buscaren: | [ Cowrloads LI | | e || - =
ar T .
Hombre de amcfwwo: HECETAEJENMPLU. pH
Archivas de Hpo: Cecumenins de Czina T
peer | | camcalar Lo o cbiacar |

5) Dar clic en “Verificar archivo”.

cEn Ayuda

W -
FIHMAR DOCUMERT D |15 | VERIFICAH DOCUMEN TU 20 VALIDEK CEHTRICALRD ()

Arzhi -'rwn.'r'n Cllaarszariage mainDowninzts RECETA FIFRPLD pal

T SULTADDS DE LA WERSFICACION NEL ARCHA FIRMADS FIEC TROMICAME KTE

Cadia Fambes Rartn il ccaizaciin  Enlicad Camifcsders Fachs Frmata

Esaming

Firma

Rasianlanar

38




€ AGRICULTURA AGROCALIDAD
Y GANADERIA AGENCIA DE REGULACION Y
\ CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

MANUAL PARA EL REGISTRO Y CONTROL POST REGISTRO DE Edicién No: 1

ALMACENES DE EXPENDIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 05/06/2024

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESOS: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS Y

REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

6)

Verificar que la informaciéon de la firma electrénica corresponda al hombre del
profesional que emite la receta, con el sustento del SENESCYT y que en “Firma”
diga “Valida”; en caso de que no coincida el nombre o que la firma no sea vélida,

no se debera realizar la venta.

Coilguiaiaon Asida

[ Firenian DoCUMENTD (0 | VERIICAR DOCUNENTE G2 | VALIDSR CERTINCADD ) |

Archiien FI||1'|:vu1nﬂl CollsersEant ago mecircDoen cads RECETA FITHPLD pif Esamina®

RESLLTADCS DE LA VERITICACION DEL ARCHAD FIRMADC CLECTROMICAMENTE

Cédula Homiae Razdn ) Locslizacdn | Enidad Cenifesdors | Facha Frmads ¥ Firna
184054601 BANTIACT DARNIEL Ezounty Cala 2024-01-25
RERFE ANEM=L 10835

| Wenbcansrchive | | Heslatlecer

5. VENTA DE PRODUCTOS VETERINARIOS DEL GRUPO I'y GRUPO Il Y
VACUNAS.

5.1.VENTA DIRECTA A LOS MEDICOS VETERINARIOS.

Para expender productos veterinarios del Grupo |, Grupo Il y Vacunas
directamente al médico veterinario que prescribe, el almacenista autorizado
por la Agencia debe realizar el proceso de Verificacion, Validacion y Registro

documental entregada por el profesional acorde al siguiente procedimiento:

a) Elmédico veterinario que prescribe presentara el documento original del
NUI - NUMERO UNICO DE IDENTIFICACION (cédula o equivalente
para extranjeros acreditados por el SENESCYT).

b) El almacenista debe validar el registro del médico veterinario ante la
SENESCYT, ingresando a

https://www.senescyt.gob.ec/web/guest/consultas, también se podra
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receptar copia impresa del registro ante el SENESCYT.
c) El almacenista guardara respaldo de la factura emitida con el nimero
del SENESCYT del médico veterinario que adquirié el producto, de

manera ordenada, dentro del archivo de recetas de los productos.

5.2.VENTA A PROPIETARIOS DE LOS ANIMALES.

Para la adquisicion de productos veterinarios del Grupo | por parte del
propietario de animales, este debe presentar de manera fisica la receta
oficial de estupefacientes y psicotropicos (ROEP) ante el almacenista

autorizado por la Agencia.

Para la adquisicion de productos veterinarios del Grupo Il por parte del
propietario de animales, sera necesaria la presentacion fisica o digital de la
receta estandar veterinaria (REV) ante el almacenista autorizado por la

Agencia.

El almacenista recibira la receta fisica, desprendiendo el cuerpo de
indicaciones, el mismo que debe ser entregado al propietario de animales, y
debe retener el cuerpo de la receta con la prescripcion, la cual debe ser

archivada de manera ordenada en su archivo de recetas.

Se prohibe la venta de productos del Grupo | sin receta fisica retenida por el

almacén.

Se prohibe la venta de productos inyectables del Grupo | a propietarios de

los animales.

Para proceder a expender el producto, el almacenista debe verificar que la

receta posea la siguiente informacion:
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Grupo |. DATOS DE LA RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Y

PSICOTROPICOS.

Sin los siguientes datos minimos, la RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS no sera valida a efectos de su expendio:

e Numeracion secuencial

¢ Datos relativos al veterinario prescriptor: nombre y dos apellidos, firma, direccion, registro

SENESCYT

e Prescripcion: denominacion del medicamente (principio activo) especificando la forma
farmacéutica, nimero de unidades (cuando aplique), posologia.
¢ Indicaciones: Via de administracion y detalle de aplicacién o uso del producto.

e Fecha de la prescripcion.

¢ Firmay sello del profesional que prescribe

El formato ejemplo del ROEP se encuentra adjunto al presente instructivo

Grupo ll. DATOS DE LA RECETA ESTANDAR VETERINARIA (REV) FISICA O

TELEMATICA

e Sin los siguientes datos minimos, la RECETA ESTANDAR VETERINARIA no sera vélida a

efectos de su expendio:
e Numeracion secuencial

o Datos relativos al veterinario prescriptor: nombre y dos apellidos, firma, direcciéon, registro

SENESCYT

e Prescripcion: denominacion del medicamente (principio activo) especificando la forma
farmacéutica, nimero de unidades (cuando aplique), posologia.
¢ Indicaciones: Via de administracion y detalle de aplicacién o uso del producto.

e Fecha de la prescripcion.

e Firmay sello del profesional que prescribe

¢ Elformato ejemplo del REV se encuentra adjunto al presente instructivo

5.3.VENTA DE BIOLOGICOS (VACUNAS) A PROPIETARIOS DE

ANIMALES DE PRODUCCION.

Para adquirir através de un almacén de expendio vacunas para animales de

produccion, se realizara la dispensacion acorde a los siguientes escenarios:

1. El propietario de los animales de producciéon llevara el cooler o

transportador de vacunas que contengan geles acordes a la cantidad
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de vacunas a adquirir y que estos garanticen la cadena de frio hasta la

movilizacién al predio.

2. En caso de que el propietario del animal de produccion no lleve cooler

o transportador, el almacenista debera proveer del mismo con geles

suficientes acorde a la cantidad de vacunas a expender.

3. El almacenista debe cumplir con el check list para expender vacunas y

ser autorizado por la Agencia, para esta actividad.

En ninguno de los casos se permitird el expendio de vacunas para animales de

produccién, en fundas de hielos.

6. VERIFICACION DE RECETA

6.1.VERIFICACION DE RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS (ROEP) CORRECTAMENTE LLENA, GRUPO |I.

a) Lamedicacidn prescrita en cada ROEP tendra la siguiente informacion:

1) En cada ROEP el veterinario, tan solo podra prescribir un tnico

medicamento estupefaciente/psicotrépico y para un solo

animal.

2) La cantidad prescrita ha de ser la minima necesaria para el

tratamiento de que se trate, pero para un mes de tratamiento, como

maximo.

3) El médico veterinario a de consignar el nimero de unidades

posolégicas para el tratamiento diario, indicandose el niumero total

(en letra) de envases/tabletas que prescribe.

b) Para estos productos del Grupo | no sera vélida la dispensacion de

sélidos no estériles de cantidades diferentes a la requerida en la receta,

es decir se debe dispensar la ROEP de manera completa.

c) Paraeste tipo de productos del Grupo | con forma farmacéutica inyectable

esta prohibida la dispensacion a propietarios de los animales.

d) La ROEP no debe presentar enmiendas ni tachones en los datos de

consignacion, en caso de presentarlo quedara anulada
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e) La ROEP se presentara para su dispensacioén antes de transcurrido su
plazo de validez que sera de 10 dias contados a partir de la fecha de la
prescripcion, fenecido el tiempo la ROEP queda anulada
automaticamente y no se podra dispensar.

f)  Encaso de que la ROEP se haya caducado el propietario del animal debe

obtener una nueva ROEP, cumpliendo con el procedimiento establecido.

6.2.VERIFICACION DE RECETA ESTANDAR VETERINARIA (REV)
CORRECTAMENTE LLENA, GRUPO II.

La medicacion prescrita en cada receta podra referirse a:

1) Un dnico animal o
2) Un grupo de animales (siempre que sean de la misma especie y

pertenezcan a una misma explotacion o propietario).

La medicacion prescrita en cada receta podra contemplar:

1) Un dnico medicamento o

2) Todos los medicamentos necesarios para la dolencia de que se trate,
aplicados como un tratamiento Unico. El tiempo de espera
correspondera al tltimo medicamento administrado que tenga el tiempo

de espera mas largo.

6.2.1 Particularidades en el caso de las especies animales productoras de

alimentos de consumo humano:

En la receta debe constar los siguientes datos adicionales:

a) Nombre del duefio, cedula de identidad del propietario y especie
animal a la que se destina el medicamento.
b) El tiempo de espera fijado (aun cuando sea de cero dias, en

cuyo caso también se hara constar).
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c) Ademas, en la receta, 0 en documento aparte, debe constar:

dosis, via de administracion y duracion del tratamiento.

1) La REV no debe presentar enmiendas ni tachaduras en los
datos de consignacién, misma que quedara anulada en caso
de presentarlos.

2) La REV constara de dos cuerpos: la primera: constara la
prescripcion y la segunda constara las indicaciones.

3) La prescripcion de medicamentos veterinarios ha de ser
siempre por principio activo.

4) La medicacién prescrita en cada receta podra referirse a:

A. Un dnico animal o

B. Un grupo de animales (siempre que sean de la misma
especie y pertenezcan a una misma explotacién o
propietario)

5) La medicacion prescrita en cada receta podra contemplar:

A. Un Gnico medicamento o
B. Todos los medicamentos necesarios para la dolencia de
gue se trate, aplicados como un tratamiento Unico. El
tiempo de espera correspondera al dltimo medicamento
administrado que tenga el tiempo de espera mas largo.
6.2.3. Particularidades en el caso de las especies animales productoras de
alimentos de consumo humano:

En la receta debe constar los siguientes datos adicionales:

a) Nombre del duefio, cedula de identidad del propietario y especie animal
a la que se destina el medicamento.

b) El periodo de retiro mas largo (aun cuando sea de cero dias, en cuyo
caso también se hara constar).

c¢) Ademés, en la receta, o en documento aparte, deberan constar:

dosis, via de administracion y duracion del tratamiento.
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ANEXO 8. FORMATO DE RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS (ROEP) *uso obligatorio

8‘_‘,, RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS (ROEP) £7) sememete

N7

Fechade
emision

Fecha de

NUmero de receta NUmero dereceta

emision

Informacién del prescriptor / médico veterinario

Informacion del paciente

Nombresy apellidos:

Especie:

Cédula de identidad:

Nombre/ldentificacion:

N° Registro SENESCYT:

Sexo:

Teléfono:

Nombre del propietario:

Direccién propietario:

Prescripcion
(Principio activo, forma farmacéutica, concentracion y nimero de unidades (via de administracion, unidades a administrar por unidad de tiempo,

por_envase)

Posologia

duracién del tratamiento)

Instrucciones para el paciente

Diagnostico

Firma del Médico Veterinario Sello del Médico Veterinario Firma del Médico Veterinario Sello del Médico Veterinario

Cuerpo 1 original: Almacenista

Cuerpo 2: Propietario del animal
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ANEXO 9. FORMATO EJEMPLO DE RECETA ESTANDAR VETERINARIA (REV) FISICA O TELEMATICA (Formato ilustrativo)

Numero de receta Fecha  de Numero de receta
Fechade emisién

emision Dia | Mes Afio

Informacién del prescriptor / médico veterinario Informacidn del paciente

Nombres y apellidos: Especie:

Cédula de identidad: Nombre/ldentificacion:

N° Registro SENESCYT: Sexo:

Teléfono: Nombre del propietario:

Direccion propietario:

Prescripcion Posologia

(Principio activo, forma farmacéutica, concentracion y nimero de unidades (via de administracion, unidades a administrar por unidad de tiempo,
por_envase) duracién del tratamiento)

Diagnostico Instrucciones para el paciente

Firma del Médico Veterinario Sello del Médico Veterinario. Firma del Médico Veterinario Sello del Médico Veterinario

Cuerpo 1 original: Almacenista Cuerpo 2: Propietario del animal




