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1. ANTECEDENTES

Los  Programas  Nacionales  de  Control  de  Brucelosis  y  Tuberculosis  Bovina  han 

establecido  dentro  de  sus  componentes  la  Certificación  de  Predios  Libres  para  estas 

enfermedades. Para lo cual uno de los puntos más importantes que se deben tomar en 

cuenta para este proceso es la determinación de la situación sanitaria de los predios, 

mediante  la  verificación  del  mantenimiento  del  status  sanitario  de  los  animales, 

condiciones de manejo, infraestructura del predio y bioseguridad, esto con la finalidad de 

continuar con el proceso de recertificación anualmente.

Para el cumplimiento de esta actividad se han establecido varios procesos dentro de los 

cuales consta la inspección al predio, toma de muestras, registro de información en el 

formulario  de  inspección de  predios  para  certificación  como  libres  de  brucelosis  y 

tuberculosis bovina. Interactuando los propietarios del predio, la Agencia, mediante las 

Direcciones Distritales y Articulaciones Territoriales, Direcciones Distritales y las Jefaturas 

de Servicio de Sanidad Agropecuaria y la Red de Laboratorios Autorizados por la Agencia 

vigentes.

2. OBJETIVO GENERAL.
El objetivo de este instructivo es establecer las actividades y responsabilidades de cada 

uno de los involucrados para la realización de los procesos de certificación y recertificación 

de predios libres de brucelosis y tuberculosis bovina.  

3. ALCANCE 

Este  documento  abarca  los  procedimientos  y  pasos  a  seguir  para  la  obtención  de  la 

certificación de predio libre para las enfermedades: brucelosis y tuberculosis en la especie 

bovina.  

Este instructivo debe ser aplicado por el personal de la Agencia de Regulación y Control 

Fito y Zoosanitario, Médico Veterinario Oficial/Técnico de la Agencia, en conjunto con el 

personal de la red de laboratorios autorizados por la Agencia, personal técnico habilitado, 

a  todos  los  predios  cuyos  propietarios,  o  representantes,  voluntariamente  soliciten  el 

ingreso al programa y la posterior certificación oficial. 
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PERSONAS INVOLUCRADAS

a. Propietario o representante legal del predio a ser certificado

b. Laboratorios acreditados por el Servicio de Acreditación Ecuatoriano - SAE que 

pertenecen a la red de laboratorios autorizados por la Agencia y los laboratorios de la 

Agencia.

c. Personal  técnico  (médicos  veterinarios/  ingenieros  zootecnistas  o  ingenieros 

agropecuarios) capacitado y habilitados para el proceso de certificación 

d. Personal técnico de la Agencia.

4. MARCO LEGAL 
a. Ley  Orgánica  de  Sanidad  Agropecuaria,  publicada  en  el  Registro  Oficial, 

Suplemento N°27 del 03 de julio de 2017.

b. Reglamento General de la  Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria, publicado en el 

Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019.

c. Acuerdo Ministerial N° 077, publicado en Registro Oficial N°362 de 18 de junio de 

2008, en la cual expide el reglamento para normar el pago por la calidad de la leche y 

sanidad animal. 

d. Resolución del SESA N° 025 del 18 de junio de 2008, publicada en el Registro 

Oficial N° 376 de 8 de julio del 2008, en la cual se expide el Programa Nacional de Control 

de la brucelosis Bovina en todo el territorio nacional. 

e. Resolución de la Agencia N° 0072, publicada en el Registro Oficial N°761 de 24 de 

mayo del 2016, en la cual se expide el instructivo para el registro y administración de la 

red de laboratorios autorizados por la Agencia.  

f. Resolución  de  la  Agencia  N°  0131  de  16  de  junio  del  2016,  publicada  en  el 

Registro  Oficial  N°805  de  26  de  Julio  de  2016  en  el  cual  se  adopta  el  Manual  de 

procedimientos para el control de brucelosis bovina.  

g. Resolución de la Agencia N° 033 de 26 de marzo de 2015, publicada en el Registro 

Oficial  N°  543  de  14  de  julio  de  2015,  en  la  cual  resuelve  implementar  el  proceso 

obligatorio de identificación individual a todos los bovinos hasta el año de edad, mediante 

la aplicación del “Instructivo para la identificación individual de bovinos.”
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5. DOCUMENTOS RELACIONADOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACIÓN 
Y RECERTIFICACIÓN DE PREDIOS. 
a. Instructivo para la toma de muestras.

b. Instructivo para la aplicación de pruebas tuberculínicas vigente.

c. Solicitud para ingreso al programa de certificación de predios libres.

d. Carta de compromiso para certificación de predios libres de brucelosis bovina 

vigentes.

e. Carta de compromiso para la certificación de predios libres de tuberculosis bovina 

vigentes. 

f. Formulario de inspección de predios para certificación como libres de brucelosis y 

tuberculosis bovina. 

g. Formulario para recertificación de predios libres de brucelosis y tuberculosis.

h. Certificado único de vacunación para fiebre aftosa. 

6. RESPONSABILIDADES DE LAS PERSONAS INVOLUCRADAS

6.1.  Del  responsable  de  los  programas  nacionales  de  control  de  brucelosis  y 

tuberculosis bovina 

a. Supervisar  que a nivel  nacional  se apliquen en forma eficiente  y  uniforme,  los 

procesos considerados en la certificación de predios libres de brucelosis y tuberculosis.

b. Supervisar el oportuno y correcto ingreso al sistema informático vigente y/o medio 

que se determine, sobre las inspecciones realizadas en los predios. 

c. Capacitación al personal técnico y habilitado sobre las actividades que ejecuta el 

programa. 

d. Consolidar  información a nivel  nacional  sobre los avances y procesos que son 

considerados en la certificación de predios libres de brucelosis y tuberculosis. 

e. Supervisar  las  actividades  en  campo del  personal  de  la  Agencia,  del  personal 

técnico habilitado y verificar el cumplimiento y correcta ejecución de las mismas.

f. Solicitar la sanción respectiva en el caso de que el personal técnico de la Agencia 

de Regulación y Control  Fito y Zoosanitario,  o técnico habilitado que no se encuentre 
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cumpliendo las actividades estipuladas para los procesos de certificación y recertificación 

de predios libres. 

6.2. Del Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria 

de la Agencia

a. Solicitar  y  otorgar  los  recursos  humanos,  físicos,  financieros  y  las  facilidades 

administrativas a nivel provincial, que permitan desarrollar las actividades técnicas para el 

cumplimiento de los procesos de certificación. 

b. Supervisar el cumplimiento de las actividades y disposiciones detalladas en este 

documento por parte del personal a su cargo.

c. Velar para que la información generada en el sector, relacionada a certificación de 

predios libres sea ingresada en forma correcta y oportuna en el sistema de información 

vigente y/o medio que se determine

d. Firmar las correspondientes cartas de compromiso entre propietario y la Agencia.

e. Firmar el certificado de predio libre.

f. Notificar  oficialmente,  por  medio  de  comunicación  escrita,  la  pérdida  de  la 

certificación oficial de predio libre, detallando las razones correspondientes, al propietario y 

al encargado de los programas nacionales de control de brucelosis y tuberculosis bovina.

6.3. Médico veterinario oficial / Técnico de la Agencia

a. Aprobar o rechazar la solicitud de certificación presentada.

b. Comunicación al propietario sobre las actividades a desarrollarse en el marco del 

programa de certificación de predios libres. 

c. Supervisar  en  terreno  y/o  documentalmente  las  actividades  realizadas  por  el 

técnico habilitado de la red de laboratorios autorizados por la Agencia. 

d. Evaluar las actividades realizadas por el personal técnico habilitado en campo y de 

ser el caso capacitar cuando sea necesario con la finalidad de homologar conceptos sobre 

los  procesos  para  certificación  y  evitar  criterios  diferentes  entre  todo  el  personal 

involucrado en el proceso. 

e. Asegurar que se llene e ingrese correctamente en el sistema informático vigente 

y/o medio que se determine, toda la información generada en el proceso de certificación 

de predios libres.
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f. Constatar documentalmente que cada predio supervisado cumpla con los puntos 

de orden general y sanitarios requeridos en el formulario de inspección de predios para 

certificación como libres de brucelosis y tuberculosis bovina.

g. Elaboración de certificados de predios libres para entrega al productor. 

h. Elaboración de reportes mensuales sobre ejecución de actividades relacionadas al 

proceso de certificación.  

i. Capacitación y socialización a productores sobre las actividades relacionadas al 

proceso de certificación.

6.4. Del médico veterinario/ ingeniero zootecnista/ ingeniero agropecuario habilitado 

(Personal técnico habilitado)

a. Es requisito para la habilitación que el médico veterinario/ ingeniero zootecnista o 

ingeniero agropecuario apruebe el curso teórico práctico dictado por la Agencia.

b. Comunicar al personal de la Agencia, sobre el día y la hora en la que se realizará 

la inspección y respectivo muestreo en el predio, en el caso de que exista cambios en hora 

y fecha de muestreo, se deberá notificar inmediatamente al Técnico de la Agencia de la 

Dirección Distrital y Articulación Territorial, Dirección Distrital y/o Jefatura de Servicio de 

Sanidad Agropecuaria correspondiente para coordinar las actividades.

c. Realizar  la  inspección  de  los  predios  mediante  la  aplicación  del  formulario 

establecido por la Agencia (Anexo 3) para el proceso de recertificación de predio libre. 

d. Verificar la existencia del total de bovinos en el predio, sus respectivas edades y 

calendarios de vacunación previo al muestreo mediante la verificación del certificado de 

vacunación y constatación de los mismos. 

e. Colectar las muestras respectivas para el  diagnóstico de brucelosis a todos los 

bovinos del predio de 12 meses en adelante en caso de no vacunar o vacunar con RB 51, 

en caso de vacunar con S19 muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses 

y machos de 12 meses en adelante y aplicación de pruebas tuberculínicas vigente a los 

bovinos de 6 meses en adelante.

f. Registrar en las respectivas hojas de campo la identificación de predio, propietario, 

ubicación, animales, sexo, edad, e identificación del animal (arete).
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g. Remitir  las muestras tomadas a los animales con la correcta identificación y el 

adecuado mantenimiento de la cadena de frío al laboratorio respectivo. 

h. Entregar  en  forma  oportuna  y  completa  la  documentación  de  las  actividades 

realizadas en campo en las oficinas de la Agencia correspondiente.

i. Comunicar  de  manera  inmediata  al  personal  de  la  Agencia,  sobre  novedades 

encontradas durante la realización de sus actividades. 

j. Entregar  los  formularios  de inspección para recertificación de predios libres de 

brucelosis y tuberculosis bovina completamente llenos.

6.5. De la red de laboratorios autorizados por la Agencia

a. Aplicar  las  actividades de su  competencia  establecidas  para  la  certificación de 

predios libres.

b. Analizar las muestras y emitir diagnósticos con resultados positivos y sospechosos 

a la Dirección de Vigilancia Epidemiológica de la Agencia en un tiempo no mayor a 24 

horas. 

c. Los resultados emitidos deberán contener información completa y verás referente a 

datos del predio, del propietario, y animales muestreados (edad, identificación, sexo, datos 

de ubicación, datos del propietario, teléfono).

d. Emitir  los resultados positivos a propietarios en un plazo no menor a 72 horas 

laborables.

e. Analizar las muestras y emitir diagnósticos con resultados negativos en un tiempo 

no  mayor  a  15  días  calendario  a  las  correspondientes  Direcciones  Distritales  y 

Articulaciones  Territoriales,  Direcciones  Distritales  y/o  a  las  Jefaturas  de  Servicio  de 

Sanidad Agropecuaria de la Agencia para continuar con los procesos de certificación. 

f. Comunicar  de  manera  inmediata  al  personal  de  la  Agencia,  sobre  novedades 

encontradas  durante  la  realización  de  actividades  relacionadas  a  los  procesos  de 

certificación. 

g. Notificar a la Agencia, cuando el propietario requiera por diversos motivos realizar 

otro muestreo a los animales, en esos casos las muestras deberán ser tomadas por el 

personal de la Agencia y enviadas al laboratorio de diagnóstico animal de la Agencia, para 

su verificación.
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h. Atender a toda solicitud por parte de tenedores de ganado pequeños, medianos y 

grandes para la realización de actividades establecidas para la certificación de predios 

libres, en el caso de no poder atender a predios por diversas razones el laboratorio deberá 

informar a la Agencia, para poder canalizar la atención a estos predios. 

i. Ejecutar las actividades establecidas en el instructivo para la toma de muestras 

vigente y aplicación de pruebas tuberculínicas vigente.  

j. Evaluar las actividades realizadas por el personal técnico habilitado en campo y de 

ser el caso capacitar cuando sea necesario con la finalidad de homologar conceptos sobre 

los  procesos  para  certificación  y  evitar  criterios  diferentes  entre  todo  el  personal 

involucrado en el proceso. 

6.6. Del Propietario de los bovinos o titular del predio.

a. Presentar la solicitud para ingreso al programa de certificación en las oficinas de la 

Agencia, correspondiente a su jurisdicción, dirigida al Director Distrital Tipo A, Tipo B o 

Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria. 

b. Firmar las cartas de compromiso vigentes. 

c. Cumplir con lo establecido en la presente carta de compromiso y en el instructivo 

para la certificación de predios libres en las secciones de su competencia. 

d. Garantizar que las condiciones exigidas para la certificación sean cumplidas en su 

predio y se mantengan.

e. El propietario deberá cancelar el costo por las pruebas diagnósticas a realizar. 

f. Cumplir  con  la  eliminación  de  los  reactores  positivos  con  destino  a  sacrificio 

sanitario en sitios habilitados para ello.

7. REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACIÓN DE PREDIOS 
LIBRES PARA BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS BOVINA.

 7.1. Requisitos generales que deben cumplir los propietarios de predios para optar 

a la certificación como libre. 

Los requisitos son los detallados en la correspondiente carta de compromiso vigente.

a. Solicitud para ingreso al programa de certificación.

b. Llenar y firmar la carta de compromiso para el ingreso del predio al programa.

c. Entregar una copia del certificado de vacunación contra fiebre aftosa vigente.
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d. Permitir el acceso del personal de la Agencia y personal técnico habilitado, para 

verificar las condiciones sanitarias del predio y los animales. 

e. Facilitar la información respectiva para elaborar el diagnóstico sanitario del predio 

durante la inspección inicial, mediante el llenado del formulario de inspección vigente.

f. Mantener identificados individualmente a todos los animales en forma permanente 

con el sistema de areteo nacional vigente, acorde a la normativa legal vigente.

g. Contar con las instalaciones necesarias para el manejo correcto de los animales 

(corral de encierro, manga o embudo, brete, otros), personal que conozca y maneje a los 

animales, sus identificaciones y registros, sobre todo durante los muestreos.

h. Mantener el predio delimitado y vigilado en su entrada y salida, con el fin de evitar 

el contacto de los animales con otros semovientes.

i. Realizar prueba de rosa de bengala, mediante el muestreo sanguíneo en todos los 

bovinos del predio de 12 meses en adelante en caso de no vacunar o vacunar con RB 51, 

en caso de vacunar con S19 muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses 

y machos de 12 meses en adelante por parte de la Red de laboratorios autorizados por la 

Agencia, o el correspondiente laboratorio de diagnóstico de la Agencia, posteriormente un 

segundo muestreo sanguíneo a los 120 días (cuatro meses) hasta la negatividad del hato. 

j. Realizar la prueba confirmatoria vigente (ELISA competitivo) a los animales que 

resultaron positivos a las pruebas sanguíneas mediante el método rosa de bengala.

k. Realizar la prueba de tuberculinización ano caudal a los animales a partir de los 

seis meses de edad con intervalo de 120 a 180 días calendario.

l. Realizar la prueba cervical comparativa a los animales que presenten resultados 

positivos o sospechosos a la prueba ano caudal.

m. Permitir la identificación mediante marca con hierro caliente con la letra “B” o “T” en 

el músculo masetero de los animales que resultaren positivos a la prueba confirmatoria 

para brucelosis y/o tuberculosis.

n. Elaborar, conjuntamente con el personal técnico de la Agencia, el plan específico 

de  las  actividades  sanitarias  a  cumplir,  acorde  a  lo  descrito  en  el  “Manual  de 

Procedimientos para el Control de Brucelosis Bovina” (Resolución 0131, del 16 de junio de 

2016). 
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o. Realizar el sacrificio sanitario a los animales positivos en un plazo no mayor a 30 

días. 

p. Notificar  inmediatamente  a  la  correspondiente  Dirección  Distrital  y  Articulación 

Territorial,  Dirección  Distrital  y/o  Jefatura  de  Servicio  de  Sanidad  Agropecuaria  de  la 

Agencia  la  presencia  de  abortos,  nacimientos  de  terneros  débiles,  retenciones 

placentarias, metritis post parto, fiebre fluctuante, tos intermitente.

q. Mantener un esquema establecido y registros de vacunaciones que por ningún 

motivo  podrá  ser  alterado,  cambiado  u  omitido  el  cual  debe  ser  compatible  con  la 

normativa legal vigente para la ejecución de los programas de control establecidos por la 

Agencia.

r. Permitir  únicamente  el  ingreso  de  animales  provenientes  de  otros  predios 

certificados  como  libres  o  con  resultados  negativos  a  las  pruebas  serológicas  para 

brucelosis y/o tuberculosis supervisados por los técnicos de la Agencia. En los dos casos, 

los animales que han ingresado deberán sujetarse a un período de cuarentena dentro del 

predio mínimo de 30 días.

7.2. Requisitos generales que deben cumplir las asociaciones, comunas o gremios 

comunitarios para optar a la certificación de predio libre. 

a. Al momento de la solicitud de certificación, cada comuna o predios comunitarios 

deberá  comunicar  a  la  Agencia,  la  nómina  de  propietarios  que  pertenecen  a  su 

organización. 

b. La comuna o  predio  comunitario  deberá  homologar  el  manejo  sanitario  de  los 

animales de cada propietario para ingresar al programa de certificación de predios libres. 

c. El  ingreso  de  un  nuevo  propietario  a  una  comuna  o  predios  comunitarios 

certificados  como  libre  de  estas  enfermedades,  solo  se  podrá  realizar  cuando  el 

propietario  presente  resultados  negativos  para  estas  enfermedades  con  la  respectiva 

identificación de los animales cumpliendo lo descrito en el punto 8.1 de este instructivo. 
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8. PROCEDIMIENTO PARA CERTIFICACIÓN DE PREDIOS LIBRES DE 
BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS BOVINA. 

8.1. Ingreso de solicitud de certificación de predio libre, para persona natural. 

a. El titular del predio, representante legal o la persona autorizada por el propietario, 

presentará  una  solicitud  a  las  oficinas  de  las  Direcciones  Distritales  y  Articulaciones 

Territoriales, Direcciones Distritales y las Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria  a 

nivel nacional para cada una de las enfermedades a certificar. 

b. El  propietario  deberá leer  y  firmar  la  carta  de compromiso vigente con la  cual 

aprueba y está de acuerdo con el cumplimiento de todas las condiciones descritas en la 

misma. 

c. El personal técnico de la Agencia deberá programar con el propietario del predio el 

día  en  el  que  se  va  a  realizar  la  inspección  del  mismo para  verificar  las  medidas  y 

requisitos  sanitarios  establecidos  en  el  “Formulario  de  inspección  de  predios  para 

certificación como libres de brucelosis y tuberculosis bovina”. 

d. El propietario se compromete en permitir y facilitar el acceso del personal de la 

Agencia para verificar las condiciones sanitarias.

e. El  propietario  proporcionará  la  información  respectiva  para  poder  elaborar  el 

diagnóstico sanitario del predio durante la inspección inicial por parte del personal técnico 

de la Agencia. 

8.2.  Ingreso  de  solicitud  para  certificación  de  predio  libre,  por  parte  de  una 

asociación, comuna o gremio comunitario.

 

a. El representante de la asociación, comuna o gremio deberá presentar una solicitud 

para cada una de las enfermedades que se van a certificar.  Esta solicitud debe estar 

dirigida al Director Distrital y Articulación Territorial, Director Distrital y Jefes de Servicio de 

Sanidad  Agropecuaria,  según  corresponda.  En  esta  solicitud,  es  necesario  incluir  un 

listado con los nombres de todos los miembros que forman parte de la asociación.

b. El representante deberá leer y firmar la carta de compromiso con la cual aprueba y 

está de acuerdo con el cumplimiento de todas las condiciones descritas en la misma por 

cada uno de los miembros de la asociación.
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c. El  médico  veterinario  oficial  /  técnico  de  la  Agencia,  deberá  programar  con  el 

representante de la asociación el día en el que se va a realizar la inspección del mismo 

para  verificar  las  medidas  y  requisitos  sanitarios  establecidos  en  el  formulario  de 

inspección de predios para certificación como libres de brucelosis y tuberculosis bovina.

d. Cada uno de los miembros de la asociación se compromete en permitir y facilitar el 

acceso del personal de la Agencia para verificar las condiciones sanitarias.

e. Cada uno de los miembros proporcionará la  información respectiva para poder 

elaborar  el  diagnóstico  sanitario  del  predio  y  de  la  asociación,  comuna  o  gremio 

comunitario, durante la inspección inicial por parte del técnico de la Agencia.

8.3. Inspección del predio por parte del médico veterinario/ técnico de la Agencia.

a. La inspección se llevará  a cabo el día y la hora acordada con el propietario y el 

personal técnico de la Agencia, el cual deberá constatar que el predio cumpla con los 

requisitos contemplados en el formulario de inspección y seguimiento a predios libres de 

brucelosis  y  tuberculosis  bovina, el  cual  contempla  parámetros  que  se  encuentran 

resaltados; indicando  su  condición  de  imprescindible  para  la  aprobación  del  predio  y 

continuidad del proceso de certificación según lo detallado a continuación: 

8.3.1. Identificación y localización del predio

Se  deberá  llenar  cada  uno  de  los  ítems  requeridos  de  forma  clara  y  completa,  es 

importante colocar el número de certificado de vacunación contra fiebre aftosa, ya que a 

partir de este se puede constatar la cantidad de animales en el predio, al igual que sirve 

para identificar el código catastral y verificar su historial sanitario. 
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8.3.2. Datos generales del predio 

Aquí  se  registran  los  datos  generales  sobre  tipo  de  producción,  superficie  del  predio 

inventario de bovinos constatados con el certificado de vacunación contra fiebre aftosa, al 

igual que los ítems correspondientes a cerramientos en buen estado, control de ingreso de 

personas, control de ingreso de animales, identificación individual de bovinos, disposición 

de mangas o bretes en buen estado. 

8.3.3. Manejo general de animales y potreros

Se registrará los datos correspondientes a procedencia de los animales de reemplazo, si 

utiliza pastos comunales,  arrienda potreros a otros ganaderos y estos no son predios 

libres,  procedencia  del  agua  de  bebida  de  los  animales,  lleva  animales  a  ferias  de 

exposición, toma medidas de desinfección al regreso de las ferias, poseen animales en el 

predio de otras personas y no se encuentran homologadas las medidas sanitarias.  

8.3.4. Aspectos sanitarios 

En este literal se hace constancia de los aspectos sanitarios que se manejan en el predio, 

referentes a la presencia y asistencia de un médico veterinario responsable del predio, 

información sobre calendarios de vacunación y tipos de vacunas aplicadas a los animales, 
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al igual que el sistema de reproducción que se maneja, los cuales son indicativos del 

estatus sanitario del predio. 

8.3.4.1. Patologías a certificar como libres  

Brucelosis bovina, se detalla la información sanitaria correspondiente para la realización 

del historial sanitario de los animales respecto a esta enfermedad, como son la presencia 

de abortos, destino de tejidos abortados, retenciones placentarias, nacimiento de terneros 

débiles,  esterilidad  en  machos  o  hembras,  hinchazón  de  articulaciones,  epididimitis  u 

orquitis en machos. 

Se incluye las pruebas diagnósticas que realiza el propietario y los resultados obtenidos de 

este  muestreo,  para  verificación  de  esta  actividad  se  deberá  solicitar  los  respectivos 

reportes de estos análisis al propietario. 
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Tuberculosis  bovina,  se  detalla  la  información  sanitaria  correspondiente  para  la 

realización de la  anamnesis  de los  animales  respecto  a  esta  enfermedad,  como son: 

presencia de animales con pérdida de peso inexplicable, pérdida de apetito, problemas 

respiratorios,  tos,  abultamiento  en  cuello,  pecho,  ubres  u  otras  partes  del  cuerpo, 

presencia de fiebre fluctuante. 

Se incluye las pruebas diagnósticas que realiza el propietario y los resultados obtenidos de 

este  muestreo,  para  verificación  de  esta  actividad  se  deberá  solicitar  los  respectivos 

reportes de estos análisis al propietario. 

8.4. Ingreso de información 

El técnico de la Agencia, deberá ingresar la información generada de la inspección en el 

sistema de información vigente y/o medio que se determine y archivar los documentos. El 

técnico  de  la  Agencia,  deberá  completar  la  base  o  revisar  el  sistema de  información 

vigente y/o medio que se determine para predios que inician el proceso de certificación 

para seguimiento.

8.5. Aprobación o rechazo de solicitud 

a. El técnico de la Agencia, aprobará la solicitud si el predio, asociación o gremios 

comunitarios cumplen con todos los requerimientos generales y sanitarios contemplados 

en el formulario de inspección de predios para certificación como libres de brucelosis y 

tuberculosis bovina.

b. El técnico de la Agencia, rechazará la solicitud si el predio o algún miembro de la 

asociación no cumplen con todos los requerimientos generales y sanitarios contemplados 

en el formulario de inspección de predios para certificación de predios libres de brucelosis 

y tuberculosis. 
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c. La aprobación o rechazo de la solicitud será efectuada de forma independiente 

para cada enfermedad. 

d. El rechazo de la solicitud se deberá entregar por escrito al propietario del predio, 

titular o representante de la asociación indicando las razones por las cuales fue rechazada 

la solicitud y con la respectiva firma del Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de Servicio 

de Sanidad Agropecuaria.

e. Se comunicará al  representante de la industria láctea que recibe productos del 

predio o asociación, cuando las causas por las cuales se rechaza se deban a problemas 

sanitarios,  con la  finalidad de que el  producto sea tratado con las medidas sanitarias 

correspondientes. 

8.6. Emisión de certificado de predio libre de brucelosis y tuberculosis 

a. El  técnico  de  la  Agencia  emitirá  el  certificado  de  predio  libre  para  la  o  las 

enfermedades que han sido aprobadas en el  predio ya sea éste persona natural  o la 

asociación y esta emisión se la realizará por el sistema informático vigente o el medio que 

se determine. 

b. El certificado será firmado por el Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de Servicio 

de Sanidad Agropecuaria. 

8.7. Vigencia de la certificación 

La certificación oficial de predio libre entregada por la Agencia tendrá vigencia de un año 

(365 días),  a partir  de la emisión del  certificado,  el  cual  será emitido con la fecha de 

finalización  del  diagnóstico.  Los  resultados  deberán  ser  entregados  por  parte  de  los 

laboratorios en un tiempo no mayor  a  15 días calendario  desde la  fecha de toma de 

muestras.   Se  emitirá  un  certificado  de  predio  libre  para  cada  enfermedad.  Para  la 

recertificación o renovación de la certificación del predio, el titular, representante legal o 

representante de la asociación deberá presentar una nueva solicitud para recertificación 

de predio libre y continuará con el protocolo establecido para la recertificación de predios 

libres. 
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8.8.  Cambio  del  nombre  del  predio,  titular,  representante  legal,  asociaciones  o 

gremios comunitarios.

a. En el  caso de que se requiera el  cambio del  nombre del  predio o del  titular o 

representante legal  por  situaciones de cambios de propietario,  venta del  predio,  entre 

otros, se deberá realizar una solicitud dirigida al Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de 

Servicio de Sanidad Agropecuaria, explicando las razones para realizar el cambio. 

b. El Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria, 

analizará la solicitud y en caso de ser aprobada, se designará a un técnico, para realizar la 

supervisión respectiva.

c. El técnico de la Agencia, elaborará un informe y se procederá con la aprobación o 

rechazo de la solicitud.

8.9. Causales para la pérdida de certificación. 

La pérdida de la certificación como predio libre de brucelosis y tuberculosis bovina se 

deberá a causas sanitarias, administrativas o ambas.

Causas sanitarias: 

a. Predio con presencia de animales positivos a cualquiera de estas enfermedades, 

durante la vigencia del año de certificación. 

b. Introducción de animales que no cumplan con los parámetros estipulados en el 

formulario de  inspección  de  predios  para  certificación  como  libres  de  brucelosis  y 

tuberculosis bovina. 

c. Incumplimiento de cualquiera de los ítems detallados como imprescindibles en el 

formulario  de  inspección  de  predios  para  certificación  como  libres  de  brucelosis  y 

tuberculosis bovina.

d. Será causal de pérdida de la certificación el propietario que sabiendo que en su 

predio existen animales positivos a cualquiera de estas enfermedades, no comunique a la 

Agencia  y  que movilice  o  elimine los  animales positivos sin  comunicar  a  la  autoridad 

sanitaria.  Quedando así  suspendido el  ingreso al  programa de certificación de predios 

libres y se iniciará con el proceso administrativo correspondiente.

e. No  realizar  la  vacunación  contra  fiebre  aftosa  de  manera  periódica  conforme 

establece la Agencia.
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Causas administrativas: 

a. Término del período de vigencia de la certificación oficial. Se otorgará el plazo de 

60 días calendario desde la culminación de la vigencia del certificado hasta la realización 

de la nueva certificación del predio

b. Despoblación total del predio

c. Incumplimiento  del  plazo  estipulado  para  confirmación,  marcaje  y  sacrificio  de 

animales positivos a estas enfermedades (30 días calendario).

8.10. Notificación de pérdida de certificación oficial de predio libre.

La notificación de la pérdida de certificación oficial de predio libre, cuando ésta ocurra de 

manera anticipada a la  finalización de la  fecha de vigencia se realizará por  parte del 

Director Distrital Tipo A, Tipo B o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria a: 

a. Al propietario o representante legal del predio o de la comuna, asociación o gremio. 

b. Al representante de la industria láctea o centro de acopio en el cual entrega la 

leche. 

c. Esta notificación se deberá realizar en el término de 3 días.

9. PRÓRROGA DE LA CERTIFICACIÓN
En  caso  de  ser  necesario  realizar  análisis  adicionales  para  obtener  resultados 

concluyentes y confirmar su situación sanitaria, se otorgará por única vez, una prórroga de 

45 días calendario, y que estará sujeta a la naturaleza específica de la enfermedad, ya sea 

por vacunación u otras causas. El certificado será emitido con la fecha correspondiente al 

primer análisis realizado.

10. PROTOCOLO PARA CERTIFICACIÓN PREDIO LIBRE DE BRUCELOSIS 
BOVINA
a. Una  vez  realizada  la  inspección  y  aprobación  del  predio  se  procederá  con  el 

protocolo  de  muestreo  y  diagnóstico  para  brucelosis  bovina,  tomando  en  cuenta  los 

parámetros establecidos en el instructivo para toma de muestras.  Predios a certificar por 

primera vez, aquí se deberá realizar 2 muestreos negativos consecutivos con la prueba 

rosa de bengala con un intervalo entre diagnósticos negativos de 120 días como mínimo y 

180 días como máximo entre cada prueba a todos los bovinos del predio de 12 meses en 
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adelante en caso de no vacunar o vacunar con RB 51, en caso de vacunar con S19 

muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses y machos de 12 meses en 

adelante.

b. Las muestras serán tomadas por el personal técnico habilitado por la Agencia, el 

cual deberá remitir las muestras al laboratorio de la REDLAA con el que se esté realizando 

el proceso de certificación para que se realice el diagnóstico oficial de las mismas y de ser 

el caso con la supervisión del personal técnico de la Agencia. De ser necesario el proceso 

de certificación podrá ser realizado por la Agencia y su laboratorio de diagnóstico. 

c. Una vez obtenido el diagnóstico y en el caso de que una muestra se encuentre en 

incertidumbre, el laboratorio de la REDLAA, deberá indicar a la Agencia la fecha y hora 

que se realizará la confirmación, para lo cual se procederá a realizar un nuevo muestreo 

dentro de un plazo no menor a 21 días calendario y esta se realizará con la supervisión de 

un técnico de la Agencia. 

d. En el caso de que en alguno de los muestreos, se presente uno o más animales 

positivos  debe iniciar  el  proceso  de  atención  sanitaria  (vigilancia  pasiva),  mediante  la 

aplicación de los parámetros establecidos en el manual de procedimientos para el control 

de brucelosis bovina (Resolución 0131). El predio saldrá del proceso de certificación. Una 

vez haya implementado las  medidas establecidas  en la  Resolución 131 el  propietario 

podrá  presentar  en  cualquier  momento  una nueva solicitud  para  iniciar  el  proceso de 

certificación. 

e. Para  el  proceso  de  recertificación  se  procederá  conforme  lo  descrito  en  el 

instructivo para recertificación de predios libres de brucelosis y tuberculosis bovina. 

Gráfico 1. Esquema de muestreos para certificación de un predio libre de brucelosis 
bovina. 
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11. PROTOCOLO PARA CERTIFICACIÓN DE PREDIO LIBRE DE 
TUBERCULOSIS BOVINA 
a. Una  vez  realizada  la  inspección  y  aprobación  del  predio  se  procederá  con  el 
protocolo  de muestreo y  diagnóstico para tuberculosis  bovina,  tomando en cuenta los 
parámetros  establecidos  en  el  instructivo  para  aplicación  de  pruebas  tuberculínicas 
vigente.  Predios a certificar por primera vez, aquí se deberá realizar con dos pruebas ano 
caudal, realizadas a todos los bovinos mayores de 6 meses de edad con un intervalo entre 
pruebas de 120 días como mínimo y 180 días como máximo entre cada prueba. 
b. Las pruebas serán realizadas por el personal técnico habilitado por la Agencia, el 
cual deberá remitir los resultados al laboratorio de la red con el que se esté realizando el 
proceso de certificación para que se realice el diagnóstico oficial de las mismas. De ser 
necesario el proceso de certificación podrá ser realizado por la Agencia y su laboratorio de 
diagnóstico. 
c. Una vez obtenido el diagnóstico y en el caso de que una muestra se encuentre 
como  positiva  o  sospechosa  se  procederá  a  realizar  la  prueba  cervical  comparativa, 
conforme lo establecido en el instructivo para diagnóstico de tuberculosis bovina.  En el 
caso que se requiera realizar una nueva prueba, por inconformidades en el diagnóstico, se 
deberá solicitar a la Agencia, la aprobación para realizar el análisis, en un plazo no menor 
a 90 días calendario desde el último muestreo y esta se realizará con la supervisión de un 
técnico de la Agencia. 
d. En el caso de que, en alguno de los muestreos, se presente uno o más animales 
positivos  debe iniciar  el  proceso  de  atención  sanitaria  (vigilancia  pasiva),  mediante  la 
aplicación de los parámetros sanitarios establecidos por parte del programa de control 
para esta enfermedad.
e. Para el  proceso de recertificación se procederá conforme lo  descrito  para este 

proceso. 

Gráfico 2.  Esquema de diagnóstico para certificación de predios libres de Tuberculosis bovina. 
  

Gráfico 3.  Esquema de diagnóstico para certificación de predios libres de tuberculosis bovina en 
el caso que resulten animales positivos durante los procesos de muestreos.
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12. PROCEDIMIENTO PARA RECERTIFICACIÓN DE PREDIOS LIBRES DE 
BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS BOVINA. 
a. Solicitud  por  parte  del  propietario  o  representante  legal  para  recertificación  de 

predio  al  laboratorio  de  la  REDLAA  a  la  Dirección  Distrital  y  Articulación  Territorial, 

Dirección Distrital  y/o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria, para comenzar el 

proceso  de  recertificación  de  su  predio,  aquí  se  deberá  actualizar  la  documentación 

correspondiente (cartas de compromiso caducadas). 

b. La  solicitud  se  deberá  realizar  con  30  días  calendario antes  de  la  fecha  de 

finalización  del  certificado  anterior,  con  la  finalidad  de  que  se  pueda  programar  las 

actividades de supervisión, así como la toma de muestras y diagnósticos, y al finalizar 

estas actividades el predio se recertifique sin perder días de vigencia. 

c. Notificación por parte del laboratorio de la REDLAA mediante correo electrónico a 

la Dirección Distrital y Articulación territorial, Dirección Distrital o Jefatura de Servicio de 

Sanidad Agropecuaria competente, la fecha en la que se ha programado con el propietario 

la realización del muestreo en el predio que ha realizado la solicitud.

d. Realizar la inspección del predio y constatación del mantenimiento de las medidas 

de bioseguridad en el mismo, mediante la aplicación del formulario para recertificación de 

predios  libres  de  brucelosis  y  tuberculosis.  Esta  inspección  se  realiza  por  parte  del 

personal técnico habilitado o el personal técnico de la Agencia. En el caso de que los 

técnicos no puedan realizar la inspección, el laboratorio deberá solicitar a la Agencia la 

realización de la inspección. Esta inspección no tiene costo para el propietario.

e. Verificar la existencia del total de bovinos en el predio, sus respectivas edades y 

calendarios de vacunación previo al muestreo mediante la verificación del certificado de 

vacunación y constatación de los mismos. 
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f. Los  técnicos  de  las  Direcciones  Distritales  y  Articulaciones  Territoriales, 

Direcciones  Distritales  y  a  las  Jefaturas  de  Servicio  de  Sanidad  Agropecuaria  de  la 

Agencia a nivel nacional, procederán a realizar la supervisión al azar, de las actividades 

que se ejecutan por parte de los técnicos habilitados, tanto del proceso de muestreo como 

del  cumplimiento  de  la  inspección  del  predio  para  mantenimiento  de  las  medidas  de 

bioseguridad de los predios.

g. Los  técnicos  habilitados  y  los  técnicos  de  la  Agencia,  deberán  realizar  la 

constatación  de  las  medidas  de  bioseguridad  en  el  predio  y  llenar  el  formulario  de 

inspección  para  recertificación  de  predios  libres  de  brucelosis  y  tuberculosis  bovina 

vigente, previo a la toma de muestras para diagnóstico de brucelosis y tuberculinización. 

Se deberá tomar en cuenta los ítems resaltados, los cuales indican que el cumplimiento de 

estos es imprescindible para el proceso de recertificación. 

h. En  predios  donde  se  han  presentado  falencias  menores  durante  el  año  de 

certificación, (Dispone de manga pero ha sufrido desperfectos, dispone de cerca pero un 

tramo se ha roto),  los técnicos habilitados deberán dejar las recomendaciones de mejoras 

al propietario por escrito en el espacio de observaciones y comunicar a los técnicos de la 

Agencia,  para  que  se  realice  el  respectivo  seguimiento,  se  procederá  a  realizar  el 

respectivo muestreo y/o tuberculinización de los animales, y el certificado será emitido una 

vez que las recomendaciones sean cumplidas.

i. El  propietario  del  predio  que  no  cumpla  con  todos  los  ítems  sanitarios 

indispensables requeridos que se contemplan en el respectivo formulario de recertificación 

de  predios  libres  de  brucelosis  y  tuberculosis  bovina  vigente,  recibirá  por  parte  del 

personal  técnico  habilitado  las  recomendaciones  de  mejoras  por  escrito  y  deberá 

comunicar a los técnicos de la Agencia para que se realice el respectivo seguimiento. En 

este caso no se realizará el muestreo de los animales, el proceso de recertificación se 

cancelará y el propietario deberá cumplir con lo estipulado en la correspondiente carta de 

compromiso e instructivo para que se pueda realizar el muestreo para recertificación. 

j. Los formularios de inspección registrados por el personal técnico habilitado, deben 

estar completamente llenos en cada uno de los ítems y firmados, los cuales deberán ser 

entregados a las correspondientes Direcciones Distritales y Articulaciones Territoriales, 

Direcciones  Distritales  y  a  las  Jefaturas  de  Servicio  de  Sanidad  Agropecuaria  de  la 
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Agencia, para el posterior registro de éstos en el sistema informático que se encuentre 

vigente y/o medio que se determine.

13. PROTOCOLO PARA RECERTIFICACIÓN DE PREDIO LIBRE DE 
BRUCELOSIS BOVINA.
a. Para la recertificación de un predio libre de brucelosis bovina se procederá de la 

misma manera que en la certificación, con las siguientes excepciones: 

b. Se sumarán al muestreo todos los bovinos del predio de 12 meses en adelante en 

caso de no vacunar o vacunar con RB 51, en caso de vacunar con S19 muestrear a todas 

las hembras bovinas de más de 18 meses y machos de 12 meses en adelante que hayan 

ingresado al  predio  durante  el  último año,  a  partir  del  último muestreo oficial  para  la 

certificación  anterior,  mediante  verificación  del  certificado  único  de  vacunación  y  la 

existencia de animales en el predio. 

c. Con resultados negativos a brucelosis en los animales muestreados, se procede a 

la emisión del respectivo certificado de predio libre vigente por un año (365 días) a partir 

de la fecha de finalización del diagnóstico.

d. En el  caso de que en el  muestreo realizado, se presente uno o más animales 

positivos deberá iniciar el proceso de atención sanitaria (vigilancia pasiva), mediante la 

aplicación de los parámetros establecidos en el manual de procedimientos para el control 

de  brucelosis  bovina  (Resolución  0131).  Y  el  predio  deberá  continuar  nuevamente  el 

proceso de certificación, es decir dos muestreos consecutivos negativos con intervalo de 

120 días calendario cada uno. 

Gráfico  5. Esquema de muestreos para recertificación de un predio libre de 

brucelosis bovina
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14. PROTOCOLO PARA RECERTIFICACIÓN DE PREDIO LIBRE DE 
TUBERCULOSIS BOVINA.
a. Para la recertificación de un predio libre de tuberculosis bovina se procederá de la 

misma manera que en la certificación, con las siguientes excepciones: 

b. En los predios a recertificar, se deberá realizar una prueba ano caudal, a todos los 

bovinos mayores de 6 meses machos y hembras y su lectura a las 72 horas. 

c. Se  sumarán  al  diagnóstico  todos  los  animales  que  hayan  ingresado  al  predio 

durante el  último año, a partir  del  último muestreo oficial  para la certificación anterior, 

mediante verificación del certificado único de vacunación y la existencia de animales en el 

predio. 

d. Con resultados negativos a tuberculosis bovina en los animales diagnosticados, se 

procede a la emisión del respectivo certificado de predio libre vigente por un año (365 

días) a partir de la fecha de la lectura de tuberculinización.

e. En el caso de que en alguno de los muestreos, se presente uno o más animales 

positivos  debe iniciar  el  proceso  de  atención  sanitaria  (vigilancia  pasiva),  mediante  la 

aplicación de los parámetros sanitarios establecidos por parte del programa de control 

para esta enfermedad. El predio deberá continuar nuevamente el proceso de certificación, 

es decir dos muestreos consecutivos negativos con intervalo de 120 -180 días calendario 

cada uno. 

Gráfico  6.  Esquema  de  muestreos  para  recertificación  de  un  predio  libre  de 

tuberculosis bovina
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15. ANEXOS 
ANEXO 1. FLUJO DE PROCESOS PARA LA CERTIFICACIÓN DE PREDIOS LIBRES 

DE BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS 
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ANEXO  2.  FORMULARIO  DE  INSPECCIÓN  DE  PREDIOS  PARA  CERTIFICACIÓN 
COMO LIBRES DE BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS BOVINA. 

Nota: Es acertado aclarar que, este anexo se emitirá en el formato gubernamental vigente.
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ANEXO  3.  FORMULARIO  PARA  RECERTIFICACIÓN  DE  PREDIOS  LIBRES  DE 
BRUCELOSIS Y TUBERCULOSIS BOVINA

Nota: Es acertado aclarar que, este anexo se emitirá en el formato gubernamental vigente.
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ANEXO 4. Carta de compromiso de brucelosis bovina

Nota: Es acertado aclarar que, este anexo se emitirá en el  formato gubernamental vigente.

CERTIFICACIÓN DE PREDIOS LIBRES DE BRUCELOSIS BOVINA

CARTA DE COMPROMISO

PARTES INTERVINIENTES

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitaria representada por su Director Distrital/ Jefe de Servicio  
de  Sanidad  Agropecuria  Sr.___________,  con  C.I.____________por  una  parte;  y  el  Sr. 
_________________con C.I.___________en adelante denominado “el ganadero”, propietario / arrendatario 
del  predio___________ubicado  en  la  parroquia___________,  cantón____________ 
provincia______________ por otra, convienen en celebrar la presente carta de compromiso a tenor de las 
siguientes condiciones:

PRIMERA.- OBJETIVOS DE LA CARTA COMPROMISO

Controlar la brucelosis en bovinos del predio, mediante el diagnóstico de esta enfermedad, la eliminación de 
animales positivos y actividades de control de la bioseguridad, para que pueda acceder a la certificación  
como “Predio Libre de Brucelosis”.

SEGUNDA.- COMPROMISOS DE LAS PARTES

Las  partes  aceptan  las  normas  técnicas  establecidas  por  la  Agencia  de  Regulación  y  Control  Fito  y  
Zoosanitario  para  la  prevención,  control  y  erradicación  de  la  tuberculosis  bovina,  cuya  aplicación  es  
obligatoria,  acorde  a  lo  establecido  en  los  procesos  de  certificación  de  predios  libres  de  tuberculosis,  
estipulando los siguientes compromisos.

COMPROMISOS DEL GANADERO:

a. Llenar y firmar la carta de compromiso para el ingreso del predio al proceso de certificación.
b. Cumplir lo estipulado en el instructivo para certificación y recertificación de predios libres.
c. Permitir el acceso del personal de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario para verificar  
las condiciones sanitarias del predio y los animales.
d. Facilitar  la  información  respectiva  para  elaborar  el  diagnóstico  sanitario  del  predio  durante  la 
inspección inicial.
e. Mantener identificados individualmente a todos los animales en forma permanente con el sistema de  
areteo nacional vigente, acorde a la Resolución 033.
f. Contar con las instalaciones necesarias para el manejo correcto de los animales (corral de encierro,  
manga o embudo, brete,  otros)  y  personal  que conozca y maneje a los animales,  sus identificaciones y  
registros, sobre todo durante los muestreos.
g. Mantener el predio delimitado y vigilado en su entrada y salida, con el fin de evitar el contacto de los  
animales con otros semovientes.
h. Realizar pruebas de Rosa de Bengala, mediante el muestreo sanguíneo de todos los bovinos hembras 
mayores a 18 meses de edad y bovinos machos de 6 meses en adelante, por parte de la red de laboratorio  
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autorizados por la Agencia, o el correspondiente laboratorio de Diagnóstico de la Agencia, posteriormente 
un segundo muestreo sanguíneo a las 120 días mínimo y máximo 180 días hasta la negatividad del hato.
i. Realizar la prueba confirmatoria vigente a los animales que resulten positivos a las pruebas sanguíneas 
mediante el método Rosa de Bengala.
j. Permitir la identificación mediante marca con hierro caliente la letra “B” en el músculo masetero de los 
animales que resulten positivos a la prueba confirmatoria.
k. Cumplir  con  las  actividades  sanitarias  dispuestas  por  la  Agencia  de  Regulación  y  Control  Fito  y 
Zoosanitario para el control de la enfermedad.
l. Notificar  inmediatamente  a  la  correspondiente  Direcciones  Distritales  y  Articulaciones  Territoriales, 
Direcciones Distritales y las Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulación y 
Control Fito y Zoosanitario la presencia de síntomas de sospecha de enfermedad.
m. Permitir únicamente el ingreso de animales provenientes de otros predios certificados como libres o  
con  resultados  negativos  a  las  pruebas  serológicas  para  brucelosis,  supervisados  por  los  técnicos  de  la  
Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario. En los dos casos los animales que han ingresado deberán 
sujetarse a un periodo de cuarentena dentro del predio mínimo de 30 días.
n. En el  caso de que el  ganadero se  niegue a  cumplir  uno de los  ítems antes  mencionados quedará  
automáticamente fuera del programa y perderá su condición de predio libre de brucelosis bovina.

COMPROMISOS AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO 

a. Recopilar la información sanitaria del predio con la finalidad de obtener un diagnóstico del estatus 
sanitario del mismo.
b. Coordinar  con  la  Red  de  Laboratorios  autorizados  por  la  Agencia  los  testeos  en  campo  para  de 
determinación de la presencia o no de brucelosis y de ser necesario se supervisarán dichos testeos.
c. Mantener en el Sistema de Información Zoosanitaria Ecuador (SIZSE) la información que se genere por 
el proceso de certificación de cada predio.
d. Asesorar  profesionalmente  al  ganadero  acerca  de  las  actividades  sanitarias  necesarias  para  el  
mantenimiento del predio como libre de brucelosis.
e. Realizar el seguimiento y evaluación del avance del Programa, además de verificar el cumplimiento de 
todas las medidas sanitarias establecidas para la certificación del predio y el mantenimiento de este status.
f. Emisión del Certificado de predio libre de brucelosis, cuando el predio haya cumplido con las normas 
técnicas y sanitarias expedidas por la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

TERCERA.- ESQUEMA DE SANEAMIENTO

a. La condición de “predio libre de brucelosis bovina” se alcanza con dos (2) testeos consecutivos 
negativos con un intervalo no menor a 4 meses y máximo 6 meses
b. La certificación tendrá la validez de un (1)  año,  contado a partir de la fecha de su emisión.  Su 
renovación  se  realizará  demostrando  que  el  predio  continúa  libre  de  brucelosis  bovina,  mediante  el 
procedimiento establecido en el  instructivo para el  proceso de certificación y  recertificación de predios 
libres.

CUARTA.- PLAZO DE VIGENCIA DE LA CARTA COMPROMISO

El plazo de vigencia de la presente carta de compromiso es de dos (3) años, contados a partir de la fecha de  
suscripción de la misma; podrá ser renovada por igual período de mutuo acuerdo de las partes; o prescindido 
a pedido de cualquiera de ellas, obligándose a comunicar por escrito su decisión, al menos con sesenta días 
calendario de anticipación.
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QUINTA.- MODIFICACIÓN DE LOS TÉRMINOS DE LA CARTA COMPROMISO

Este convenio podrá ser modificado, si las normas técnicas emitidas por la Agencia de Regulación y Control  
Fito  y  Zoosanitario  fueran  modificadas  para  garantizar  el  cumplimiento  de  los  objetivos  referentes  al  
mejoramiento sanitario bovino. De la modificación el ganadero será comunicado de manera inmediata.

SEXTA.- ACEPTACIÓN 

Las partes expresan su conformidad a cada una de las estipulaciones de esta carta de compromiso y en 
prueba de lo cual, lo suscriben en dos ejemplares de igual tenor y valor, en la ciudad de________________, a  
los _____ de__________ de 20___

____________________________ _________________________

FIRMA GANADERO DIRECTOR  DISTRITAL  Y  ARTICULACIÓN  TERRITORIAL/DIRECTOR 
DISTRITAL / JEFE DE SERVICIO DE SANIDAD AGROPECUARIA

AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

____________________________ ____________________________

NOMBRE Y CÉDULA NOMBRE Y CÉDULA
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ANEXO 5. Carta compromiso de tuberculosis bovina

Nota: Es acertado aclarar que, este anexo se emitirá en el  formato gubernamental vigente.

CERTIFICACIÓN DE PREDIOS LIBRES DE TUBERCULOSIS BOVINA

CARTA DE COMPROMISO

PARTES INTERVINIENTES

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitaria representada por su Director Distrital/ Jefe de Servicio  
de  Sanidad  Agropecuria  Sr.___________,  con  C.I.____________por  una  parte;  y  el  Sr. 
_________________con C.I.___________en adelante denominado “el ganadero”, propietario / arrendatario 
del  predio___________ubicado  en  la  parroquia___________,  cantón____________ 
provincia______________ por otra, convienen en celebrar la presente carta de compromiso a tenor de las 
siguientes condiciones:

PRIMERA.- OBJETIVOS DE LA CARTA COMPROMISO

Controlar la Tuberculosis en bovinos del predio, mediante el diagnóstico de esta enfermedad, la eliminación 
de animales positivos y actividades de control de la bioseguridad, para que pueda acceder a la certificación 
como “Predio Libre de Tuberculosis”.

SEGUNDA.- COMPROMISOS DE LAS PARTES

las partes aceptan las normas técnicas establecidas por la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario 
para la prevención, control y erradicación de la tuberculosis bovina, cuya aplicación es obligatoria, acorde a 
lo establecido en los procesos de certificación de predios libres de tuberculosis, estipulando los siguientes 
compromisos.

COMPROMISOS DEL GANADERO

a. Llenar y firmar la carta de compromiso para el ingreso del predio al proceso de certificación.
b. Cumplir lo estipulado en el instructivo para certificación y recertificación de predios libres.
c. Permitir  el  acceso del  personal  de la  Agencia  de Regulación y  Control  Fito  y  Zoosanitario  para 
verificar las condiciones sanitarias del predio y los animales.
d. Facilitar  la  información  respectiva  para  elaborar  el  diagnóstico  sanitario  del  predio  durante  la 
inspección inicial.
e. Mantener identificados individualmente a todos los animales en forma permanente con el sistema 
de areteo nacional vigente, acorde a la Resolución 033.
f. Contar con las instalaciones necesarias para el manejo correcto de los animales (corral de encierro,  
manga o embudo, brete,  otros)  y  personal  que conozca y maneje a los animales,  sus identificaciones y  
registros, sobre todo durante los muestreos.
g. Mantener el predio delimitado y vigilado en su entrada y salida, con el fin de evitar el contacto de 
los animales con otros semovientes.
h. Realizar  las  pruebas  de  hipersensibilización  retardada  o  Tuberculinización  con  PPD  Bovina  y  la  
prueba cervical comparativa con PPD Aviar de ser necesaria la confirmación, a todos los bovinos (machos y  
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hembras)  mayores  de  6  meses  por  parte  de  la  Red  de  laboratorio  autorizados  por  la  Agencia  y,  
posteriormente una segunda tuberculinización a los 120-180 días hasta la negatividad del hato.
i. Permitir la identificación mediante marca con hierro caliente la letra “T” en el músculo masetero de  
los animales que resulten positivos a la prueba confirmatoria.
j. Cumplir  con las  actividades sanitarias  dispuestas  por  la  Agencia  de Regulación y  Control  Fito  y  
Zoosanitario para el control de la enfermedad.
k. Notificar inmediatamente a la correspondiente  Direcciones Distritales y Articulaciones Territoriales,  
Direcciones Distritales y las Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulación y 
Control Fito y Zoosanitario la presencia de síntomas de sospecha de enfermedad.
l. Permitir únicamente el ingreso de animales provenientes de otros predios certificados como libres o 
con resultados negativos a las pruebas de hipersensibilidad retardada (tuberculinización), supervisados por 
los técnicos de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario. En los dos casos los animales que han  
ingresado deberán sujetarse a un periodo de cuarentena dentro del predio mínimo de 30 días.
m. En el caso de que el ganadero se niegue a cumplir uno de los ítems antes mencionados quedará 
automáticamente fuera del programa y perderá su condición de predio libre de brucelosis bovina.

COMPROMISOS DE AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

a. Recopilar la información sanitaria del predio con la finalidad de obtener un diagnóstico del estatus  
sanitario del mismo.
b. Coordinar  con  la  Red  de  Laboratorios  autorizados  por  la  Agencia  los  testeos  en  campo  para 
determinación de la presencia o no Tuberculosis y de ser necesario se supervisarán dichos testeos.
c. Mantener en el Sistema de Información Zoosanitaria Ecuador (SIZSE) la información que se genere 
por el proceso de certificación de cada predio.
d. Asesorar  profesionalmente  al  ganadero  acerca  de  las  actividades  sanitarias  necesarias  para  el  
mantenimiento del predio como libre de Tuberculosis.
e. Realizar el seguimiento y evaluación del avance del Programa, además de verificar el cumplimiento 
de todas las medidas sanitarias establecidas para la certificación del predio y el  mantenimiento de este 
status.
f. Emisión del Certificado de predio libre de tuberculosis,  cuando el predio haya cumplido con las  
normas técnicas y sanitarias expedidas por la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

TERCERA.- ESQUEMA DE SANEAMIENTO

a. La condición de “predio libre de tuberculosis bovina” se alcanza con dos (2) testeos consecutivos  
negativos con un intervalo no menor a 4 meses y máximo 6 meses.
b. La  certificación tendrá  la  validez  de  un (1)  año calendario,  contado a  partir  de  la  fecha de  su 
emisión.  Su  renovación  se  realizará  demostrando  que  el  predio  continúa  libre  de  tuberculosis  bovina,  
mediante el procedimiento establecido en el instructivo para el proceso de Certificación y Recertificación de 
predios libres.
c. El predio que haya recibido la certificación y que presentaré en los testeos positividad a tuberculosis 
bovina perderá automáticamente su condición de predio libre de tuberculosis bovina y deberá reiniciar el  
esquema de saneamiento.

CUARTA.- PLAZO DE VIGENCIA DE LA CARTA COMPROMISO

El plazo de vigencia de la presente carta de compromiso es de dos (2) años, contados a partir de la fecha de  
suscripción de la misma; podrá ser renovada por igual período de mutuo acuerdo de las partes; o prescindido 
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a pedido de cualquiera de ellas, obligándose a comunicar por escrito su decisión, al menos con sesenta días 
calendario de anticipación.

QUINTA.- MODIFICACIÓN DE LOS TÉRMINOS DE LA CARTA COMPROMISO

Este convenio podrá ser modificado, si las normas técnicas emitidas por la Agencia de Regulación y Control  
Fito  y  Zoosanitario  fueran  modificadas  para  garantizar  el  cumplimiento  de  los  objetivos  referentes  al  
mejoramiento sanitario bovino. De la modificación el ganadero será comunicado de manera inmediata.

SEXTA.- ACEPTACIÓN 

Las partes expresan su conformidad a cada una de las estipulaciones de esta carta de compromiso y en 
prueba de lo cual, lo suscriben en dos ejemplares de igual tenor y valor, en la ciudad de________________, a  
los _____ de__________ de 20___

____________________________ _________________________

FIRMA GANADERO DIRECTOR  DISTRITAL  Y  ARTICULACIÓN  TERRITORIAL/DIRECTOR 
DISTRITAL / JEFE DE SERVICIO DE SANIDAD AGROPECUARIA

AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

____________________________ ____________________________

NOMBRE Y CÉDULA NOMBRE Y CÉDULA
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Control de cambios

Fecha 
anterior

Cambios o modificaciones
Fecha del 

cambio
Autor

21/09/2016 Cambio de autoridades y contacto telefónico.
Reemplazo de  Agencia  Ecuatoriana  de  Aseguramiento  de  la 
Calidad  del  Agro  por  Agencia  de  Regulación  y  Control  Fito  y 
Zoosanitario.
Reemplazo de personal técnico y/o médico veterinario autorizado 
por personal técnico habilitado
Se reemplaza AGROCALIDAD la Agencia.
Se reemplaza las viñetas por literales.
En el literal 3, referente a personas involucradas en el punto 2 se 
incorpora  después  de  Personal  técnico  (Médicos  veterinarios/ 
Ingenieros  Zootecnistas  o  Ingenieros  Agropecuarios);  se 
reemplaza la  palabra  autorizados  por  habilitados  y  se  elimina:
(técnicos  de  los  laboratorios  de  la  red  habilitados  mediante  la 
emisión de un carnet de identificación).
En el literal 3, referente a personas involucradas en el punto d. se 
incorpora: técnico.
En el literal 4, referente al marco legal se reemplaza el punto 1 por: 
Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro 
Oficial Suplemento N°27 de 03 de julio de 2017.
En el literal 4, referente al marco legal se reemplaza el punto 2 por: 
Reglamento General de la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria, 
publicado publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de 
noviembre de 2019.
En el punto e. del literal 6.1. se reemplaza: personal de campo de 
los laboratorios de la red por: de los técnicos habilitados.
Se reemplaza: MVO por: Personal técnico de la Agencia.
En el punto d. del literal 6.3. se remplaza: del laboratorio de la red 
en campo por: técnico habilitado.
Literal  6.4  se  incorpora  ingeniero  zootecnista,  ingeniero 
agropecuario;  se  reemplaza autorizado  por  habilitado  y  se 
incorpora (Personal técnico habilitado).
Se incrementa un punto en el literal 6.4, el que dice: Es requisito 
para  la  habilitación  que  el  médico  veterinario/  ingenieros 
zootecnista  o  ingeniero  agropecuario  apruebe  el  curso  teórico 
práctico dictado por la Agencia, el cual queda como punto a. por lo 
que  el  punto  a.  anterior  se  convierte  en  b.  y  el  b.  en  c.  y  así 
sucesivamente.
En el punto j. del litoral 6.5. se remplaza del laboratorio habilitado 
en campo por técnico habilitado.
En  el  punto  n.  del  literal  7.1.  se  reemplaza veterinarios  por 

21/02/2020 Paola 
Moreno
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personal técnico.
En  el  literal  8.5.e.  se  reemplazó:  se  realizará  también  un 
comunicado por: se comunicará.
En el punto a. del literal 10. se remplaza 8 por 7.
En el punto b. del literal 10, se reemplaza por el técnico veterinario, 
del laboratorio autorizado por: el personal técnico habilitado por la 
Agencia, el cual deberá remitir las muestras al laboratorio de la red 
con el que se esté realizando el proceso de certificación.
En el punto b. del literal 11, se  reemplaza: el técnico veterinario, 
del laboratorio autorizado con el que esté realizando el proceso de 
certificación por: personal técnico habilitado por la Agencia, el cual 
deberá remitir los resultados al laboratorio de la red con el que se 
esté realizando el proceso de certificación.

2/02/2020 Cambio de autoridades.
Reemplazo de Laboratorios  de la  Red autorizados vigentes  por 
Red de laboratorios autorizados por la Agencia vigentes.
Se reemplaza actas compromiso por cartas compromiso.
Se reemplaza instructivo para la toma de muestras de brucelosis 
vigente por: instructivo para la toma de muestras.
Se  reemplaza  laboratorio  de  la  RED  por  laboratorios  de  la 
REDLAA.
Se incorpora:  y/o medio que se determine, en todo el documento 
donde se indique sistema informático vigente.
Se reemplaza: Formulario de inspección y seguimiento a predios 
libres  de  brucelosis  y  tuberculosis  bovina,  por:  Formulario  de 
inspección de predios para certificación como libres de brucelosis y 
tuberculosis  bovina.
Se  reemplaza:  Formulario  de  inspección  y  seguimiento  para 
recertificación de predios libres de brucelosis y tuberculosis, por: 
Formulario  para  recertificación  como  libres  de  brucelosis  y 
tuberculosis bovina.
El  literal  6  se  reemplaza:  Responsabilidad  de  los  actores  por: 
Responsabilidad de las personas involucradas.
En el punto b del literal 6.2. se reemplaza: Velar que los técnicos 
de la Agencia apliquen en forma correcta las actividades y medidas 
establecidas  en  el  presente  documento  por:  Supervisar  el 
cumplimiento de las actividades y disposiciones detalladas en este 
documento por parte del personal a su cargo.
En el  f  del  literal  6.2.  se reemplaza:  Comunicar  oficialmente de 
manera escrita la pérdida de la certificación oficial de predio libre 
por las causas que lo amerite al propietario y al responsable de los 
programas  nacionales  de  control  de  brucelosis  y  tuberculosis 
bovina,  por:  Notificar  oficialmente,  por  medio  de  comunicación 
escrita y con firma digital, la pérdida de la certificación oficial de 
predio libre, detallando las razones correspondientes, al propietario 
y  al  encargado  de  los  programas  nacionales  de  control  de 
brucelosis y tuberculosis bovina.
Se elimina el punto b del literal 6.4. por lo que el punto c. anterior 
se convierte en b. y el b. en c. y así sucesivamente.

30/5/2024 Paola 
Moreno
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En el punto c del literal  6.4. se reemplaza: …de los formularios 
establecidos por la Agencia, para el ingreso o continuidad de los 
procesos de certificación de predios libres,  por:  …del  formulario 
establecido  por  la  Agencia  (Anexo  3)  para  el  proceso  de 
recertificación de predio libre
El  punto  e  del  literal  6.4.  se  reemplaza:  Colectar  las  muestras 
respectivas a los animales según la categoría y tipo de vacuna 
aplicada en el predio, acorde a lo establecido en los instructivos 
para  toma  de  muestras  de  Brucelosis  y  aplicación  de  pruebas 
tuberculínicas vigente, lo mismo se aplica en predios en que no se 
aplica ninguna vacuna, por: Colectar las muestras respectivas para 
el diagnóstico de brucelosis bovina a todos los bovinos del predio 
de 12 meses en adelante en caso de no vacunar o vacunar con RB 
51, en caso de vacunar con S19 muestrear a todas las hembras 
bovinas de más de 18 meses y machos de 12 meses en adelante y 
aplicación de pruebas tuberculínicas vigente a los bovinos de 6 
meses en adelante
En  el  punto  j  del  literal  6.4.  se  reemplaza:   certificación  por 
recertificación
Se incrementó el punto f en el literal 6.6. que dice: Cumplir con la 
eliminación  de  los  reactores  positivos  con  destino  a  sacrificio 
sanitario en sitios habilitados para ello.
El punto i del literal 7.1. se reemplaza: Realizar prueba de rosa de 
bengala,  mediante  el  muestreo sanguíneo en todos los  bovinos 
hembras  mayores  de  6  meses  en  los  que  se  aplique  (vacuna 
RB51),  a partir  de 18 meses (Cepa 19) y en todos los machos 
mayores de 6 meses, en el caso de que no se aplique ningún tipo 
de vacuna se procederá con el  muestreo de la totalidad de los 
animales  a  partir  de  los  6  meses  de  edad,  por  parte  de  los 
laboratorios pertenecientes a la red laboratorios autorizados por la 
Agencia,  o  el  correspondiente  laboratorio  de  diagnóstico  de  la 
Agencia,  posteriormente  un  segundo  muestreo  sanguíneo  a  los 
120 días (cuatro meses) hasta la negatividad del hato por: Realizar 
prueba de rosa de bengala, mediante el muestreo sanguíneo en 
todos los bovinos del predio de 12 meses en adelante en caso de 
no vacunar o vacunar con RB 51, en caso de vacunar con S19 
muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses y 
machos de 12 meses en adelante, por parte de los laboratorios 
pertenecientes a la red laboratorios autorizados por la Agencia, o 
el  correspondiente  laboratorio  de  diagnóstico  de  la  Agencia, 
posteriormente un segundo muestreo sanguíneo a los  120 días 
(cuatro meses) hasta la negatividad del hato.
En el punto d. del literal 8.9. se incrementa al final del párrafo lo 
siguiente:  y  se  iniciará  con  el  proceso  administrativo 
correspondiente.
Se incrementa un punto (e) en el literal 8.9. que dice: No realizar la 
vacunación  contra  fiebre  aftosa  de  manera  periódica  conforme 
establece la Agencia.
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En el punto c. del literal 8.10. Se reemplaza laborables por hábiles.
En el punto a del literal 10, después de 120 días se incrementa: 
como mínimo y 180 días como máximo.  en el  mismo punto se 
reemplaza:  a  la  totalidad  de  la  población  existente  en  predio, 
tomando  en  consideración  el  tipo  de  vacuna  aplicada  a  los 
animales del predio, conforme a lo establecido en el literal 7.1, por: 
todos los bovinos del predio de 12 meses en adelante en caso de 
no vacunar o vacunar con RB 51, en caso de vacunar con S19 
muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses y 
machos de 12 meses en adelante.
El  punto  c  del  literal  10  se  reemplaza:  Una  vez  obtenido  el 
diagnóstico  y  en el  caso de que una muestra  se  encuentre  en 
incertidumbre,  el  laboratorio  de  la  red,  deberá  solicitar  a  la 
Agencia, la confirmación de la misma, para lo cual se procederá a 
realizar un nuevo muestreo dentro de un plazo no menor a 21 días 
y esta se realizará con la supervisión de un técnico de la Agencia y 
la muestra será confirmada en el laboratorio de diagnóstico animal 
de la  Agencia,  o  en otro  laboratorio  de la  red que la  autoridad 
sanitaria lo indique, por: Una vez obtenido el diagnóstico y en el 
caso  de  que  una  muestra  se  encuentre  en  incertidumbre,  el 
laboratorio de la REDLAA, deberá indicar a la Agencia la fecha y 
hora que se realizará la confirmación, para lo cual se procederá a 
realizar un nuevo muestreo dentro de un plazo no menor a 21 días 
y esta se realizará con la supervisión de un técnico de la Agencia
En el punto d del literal 10, se reemplaza: Y se deberá realizar otro 
muestreo en 120 días hasta obtener los dos muestreos negativos 
consecutivos,  por:  El  predio  saldrá  del  proceso  de  certificación. 
Una  vez  haya  implementado  las  medidas  establecidas  en  la 
Resolución  131  el  propietario  podrá  presentar  en  cualquier 
momento  una  nueva  solicitud  para  iniciar  el  proceso  de 
certificación.

El Gráfico 2 ha sido eliminado, lo que ha provocado un reajuste 
consecutivo  de  los  números  en  los  demás  gráficos.
En el  punto b  del  literal  11 se incrementa:  de ser  necesario  el 
proceso de certificación podrá ser realizado por la Agencia y su 
laboratorio de diagnóstico

En el punto d del literal 12, posterior a personal técnico habilitado 
se incrementa o el personal técnico de la Agencia
En el punto b del literal 14 se reemplaza todos los animales por: 
todos los bovinos del predio de 12 meses en adelante en caso de 
no vacunar o vacunar con RB 51, en caso de vacunar con S19 
muestrear a todas las hembras bovinas de más de 18 meses y 
machos de 12 meses en adelante.
En el Anexo 2 y Anexo 3 se coloca la siguiente nota:  Es acertado 
aclarar que, este anexo se emitirá de acuerdo a la línea gráfica vigente
Se incrementa  el  Anexo  4  referente  a  la  carta  compromiso  de 
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brucelosis bovina
Se  incrementa  el  Anexo  5  referente  a  la  carta  compromiso  de 
tuberculosis bovina.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

MVZ. Paola Katerine Moreno 
Caballeros

0502578305

MVZ. Hugo Patricio Rosero 
Mayanquer
0401452263

Dra. Gloria Grimanesa Camacho 
Muñoz

1711273506

Analista de Manejo y Control de 
Enfermedades Animales 3

Director de Control Zoosanitario Coordinadora General de 
Sanidad Animal (S)
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