ﬁ Republica

del Ecuador Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario

RESOLUCION 0235

LA DIRECTORA EJECUTIVA (S) DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL,
FITOY ZOOSANITARIO

Considerando:

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

Que, el numeral 7 del articulo 281 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece:
“La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma permanente. Para
ello, serd responsabilidad del Estado: Precautelar que los animales destinados a la
alimentacién humana estén sanos y sean criados en un entorno saludable”;

Que, el numeral 13 del articulo 281 de la Constituciébn de la Republica del Ecuador,
establece “La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del
Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen
la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente;
Para ello, sera responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblacion del consumo
de alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbres sobre sus efectos;

Que, el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece: "Créase la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y
competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le
corresponde la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la
inocuidad de los alimentos en la produccidn primaria, con la finalidad de mantener y mejorar
el estatus fito y zoosanitario de la produccién agropecuaria (...)";

Que, el literal a) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia es: “a) Dictar regulaciones técnicas en materia
fito, zoosanitaria y bienestar animal’;
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Que, el literal n) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 menciona que: “n) Regular, controlar
y supervisar el uso, produccion, comercializacion y transito de plantas, productos vegetales,
animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos agroquimicos,
fertilizantes y productos veterinarios”,

Que, el articulo 40 de la Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, indica: “Las medidas zoosanitarias deberan
estar justificadas técnicamente mediante un andlisis de riesgo, realizado por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria. Este organismo, bajo su responsabilidad, podra
revisar, modificar o revocar en cualquier tiempo estas medidas...”;

Que, el articulo 43 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “La Agencia registrara, autorizara y
extendera un certificado zoosanitario a los establecimientos que se dediquen a la crianza,
manejo y explotacion de animales, asi como los propietarios, comerciantes de animales o
personas que movilice los animales que se encuentren bajo programas de enfermedades
de control oficial, que servird para realizar cualquier tipo de transaccion, transporte o
participacion a ferias y exposiciones. Esto sin perjuicio de la facultad prevista en el articulo
anterior...”;

Que, el articulo 118 del Cédigo Organico Administrativo indica: “En cualquier momento, las
administraciones publicas pueden revocar el acto administrativo desfavorable para los
interesados, siempre que tal revocatoria no constituya dispensa o exencién no permitida
por el ordenamiento juridico o sea contraria al principio de igualdad, al interés publico o al
ordenamiento juridico”;

Que, el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo indica: “Las maximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo Gnicamente para
regular los asuntos internos del 6rgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley”,

Que, el articulo 138 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria,
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, indica: “La
Agencia establecera los requisitos zoosanitarios que deban implementarse en las
explotaciones ganaderas, sitios de concentracion animal, de colecta y procesamiento de
material reproductivo y de faenamiento, asi como durante el transporte, la importacion y
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exportacion. Los requisitos que se establezcan deberan respetar el bienestar de los
animales, de acuerdo a la especie animal, considerar las patologias para las cuales son
susceptibles y el riesgo de la zona’;

Que, el articulo 207 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria,
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, establece:
“Para el registro y autorizacion de los establecimientos que se dediquen a la cria,
comercializacién y manejo de animales y mercancias pecuarias se lo realizara a través de
la emision del Certificado Zoosanitario de produccion y movilidad, posterior a la verificacion
del cumplimiento del procedimiento y requisitos zoosanitarios establecidos por la
Agencia...”;

Que, el articulo 208 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria,
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, menciona:
“Los parametros de bioseguridad asi como las distancias para los establecimientos que se
dediguen para la explotacion, manejo comercializacion y crianza de los animales o
mercancias pecuarias seran establecidos por la Agencia y para su implementacién y control
se tomara en cuenta, el tipo, tamafio y riesgo que representan para otras explotaciones,
como también zona geogréafica, fuentes hidrograficas, predominancia de vientos, barreras
naturales, distancia a zonas pobladas y vias de acceso principal, sitios de concentracion de
animales, centros de faenamiento, rellenos sanitarios y otros parametros que impliqguen
riesgo sanitario”;

Que, mediante Directorio de la Agencia de Regulacion de Control Fito y Zoosanitario, en
sesidn extraordinaria llevada a efecto el 1 de octubre de 2021; resolvié designar al sefior
Mgs. Carlos Alberto Muentes Macias como Director Ejecutivo (E) de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario;

Que, el articulo 1 de la Resolucién Nro. S-Ext-006-01-10-21 de 01 de octubre de 2021, se
resolvid: “Designar al sefior Mgs. Carlos Alberto Muentes Macias, como Director Ejecutivo
encargado de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario”;

Que, mediante accion de personal No. DARH-2021-220, de 11 de noviembre de 2021, el sefior
Mgs. Carlos Alberto Muentes Macias en su calidad de Director Ejecutivo encargado, resuelve
subrogar el cargo a favor de la Ing. Silvia Celeste Alvarado Pefiafiel, por el periodo comprendido
del 12 al 25 de noviembre de 2021;

Que, mediante Resolucién 077 de 14 de abril de 2014, en el cual se aprueba el “Manual de
Control Técnico de la Calidad y Bioseguridad en la Produccién, importacion y
comercializacién de Germoplasma animal y productos asociados”;

Que, mediante informe técnico el cual en su parte pertinente indica: “Proposito: El presente
Manual, tiene como propoésito precautelar el estado zoosanitario del material reproductivo
1715180822
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nacional mediante el establecimiento de pardmetros zoosanitarios, que se aplicaran a todos
los centros de material reproductivo que se dediquen a la colecta, procesamiento, acopio,
distribucion y/o comercializacién de material reproductivo en todo el territorio ecuatoriano
continental. Recomendacién: Se recomienda que mediante Resolucidén sanitaria poner en
vigencia el Manual para la obtencién del certificado zoosanitario de produccion y movilidad
para funcionamiento de centros de material reproductivo”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CSA-2021-000751-M de 24 de
septiembre de 2021 el Coordinador General de Sanidad Animal informa al Director Ejecutivo
encargado de la Agencia que: “Por medio del presente, me permito solicitar a Usted,
disponer a quien corresponda la elaboracion de la Resolucion Zoosanitaria que permita
poner en vigencia el “‘Manual para la obtencién del certificado zoosanitario de produccion y
movilidad para funcionamiento de centros de material reproductivo”, alineados a mejorar el
proceso de regulacion y control zoosanitario en los centros de material reproductivo y la
emision del Certificado Zoosanitario de Produccién y Movilidad para este tipo de centros.
Dicho Manual es la actualizacién a la Resolucion DAJ-201419E-0201.0077, publicada el 14
de abril del 2014...”, el mismo que es aprobado por la maxima autoridad de la institucion a
través del sistema de gestion documental Quipux, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
y el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de AGROCALIDAD.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el “MANUAL PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO
ZOOSANITARIO DE PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA FUNCIONAMIENTO DE
CENTROS DE MATERIAL REPRODUCTIVO”, documento que se adjunta como ANEXO
y forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- Todos los centros de material reproductivo estan obligados a permitir el acceso
de los técnicos de la Agencia y facilitar la informacion que los mismos requieran a efectos
de verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente resolucion.

Articulo 3.- Por incumplimiento a lo dispuesto en la presente Resolucion se aplicaran las
disposiciones establecidas en la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, su reglamento y
demas normativas aplicables para el efecto.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este
Manual y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de paginas
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y/o apartados. Cualquier modificacién del presente Manual requerird de la aprobacion del
Director Ejecutivo de la Agencia. Las paginas y/o apartados que sean modificados, deberan
llevar la fecha en la cual se efectué la modificacion, dichas modificaciones se publicaran en
la pagina web de la Agencia con la actualizacién del Manual.

Segunda. - Para efecto del texto de la presente Resolucion, se publicara en el Registro
Oficial, sin embargo, el Anexo descrito en el Articulo 1, “MANUAL PARA LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO ZOOSANITARIO DE PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA
FUNCIONAMIENTO DE CENTROS DE MATERIAL REPRODUCTIVO”, se publicara en la
pagina web de la Agencia, para el efecto encarguese a la Coordinacién General de Sanidad
Animal de la Agencia.

Tercera. — La Agencia publicara en su pagina web, la lista de todos los centros de material
reproductivo que cuenten con el certificado zoosanitario de produccion y movilidad vigente
y de sus donadores y/o receptoras.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - Todos los centros de material reproductivo a nivel nacional deben cumplir lo
establecido en la presente resolucién, para lo cual tendran un plazo de seis meses contados
a partir de la publicacion en el Registro Oficial.

Segundo. - El material reproductivo que se distribuya y/o comercialice a nivel nacional,
debe provenir Unicamente de centros debidamente registrados en la Agencia, asi mismo
para el caso del material reproductivo proveniente de unidades moviles para colecta y/o
procesamiento para su comercializacion deben contar con la aprobacién de la Agencia.

Tercera. — Los laboratorios pertenecientes a la Red de la Agencia, deben efectuar los
ensayos de los perfiles reproductivos de cada especie bajo los lineamientos de la Norma
ISO/IEC 17025.

En caso que los laboratorios pertenecientes a la Red no cuenten con la acreditacion de la
Norma ISO/IEC 17025 tendran un plazo de 24 meses para obtener la acreditacion en los
ensayos correspondientes, los mismo que se contaran a partir de publicacion de la presente
resolucién en el Registro Oficial. Hasta transcurrir este proceso, recibiran la inspeccion por
personal técnico de la Agencia en las metodologias correspondientes, de acuerdo a las
disposiciones establecidas en la presente resolucion.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. - Deroguese la Resolucién 0077 de 14 de abril del 2014 en la cual se expide el
Manual de control Técnico de la Calidad y Bioseguridad en la Produccion, Importacién y
Comercializacion de Material Reproductivo y Productos Asociados.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. — De la ejecucion de la presente Resolucion encarguese a la Coordinacion
General de Sanidad Animal, a las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial,
Direcciones Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de la Agencia.

SEGUNDA. — La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su suscripcién sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

CUMPLASE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
Dado en Quito, D.M. 17 de noviembre del 2021

Firmado el ectréni camente por

P
SI LVI A CELESTE

Ing. Silvia Celeste Alvarado Pefiafiel
Directora Ejecutiva subrogante de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario

Ing. Christian Antonio

Sumillado por: Zambrano Pesantez %GRl STI AN ANTON O
Coordinador General de bl ZAVBRANO PESANTEZ
Sanidad Animal s
Sumillado por: Dr. José Ignacio Moreno
Alava.

Director General de
Asesoria Juridica
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MANUAL PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO ZOOSANITARIO DE
PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA FUNCIONAMIENTO DE CENTROS DE
MATERIAL REPRODUCTIVO

1. ANTECEDENTES

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, es la Autoridad Nacional
Sanitaria, Fitosanitaria y de Inocuidad de los Alimentos del Ecuador, encargada de la
regulaciéon y control de las actividades productivas del agro nacional, respaldada por
normas nacionales e internacionales, dirigiendo sus acciones a la proteccion y
mejoramiento de la produccién agropecuaria, apoyando la preservacion de la salud
publica y el ambiente, incorporando al sector privado y otros actores en la ejecucion de
planes, programas y proyectos.

La Coordinacion General de Sanidad Animal a través de la Direccion de Control
Zoosanitario, lleva a cabo la Gestion de Control de Material Reproductivo, la misma que
tiene como objetivo normar la condicién zoosanitaria y de bioseguridad para la obtencion
de material reproductivo, provenientes del manejo de los animales de produccion de
interés zootécnico, en funcién del riesgo zoosanitario que representan.

Asi también, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria dentro de sus
competencias y atribuciones, tiene la potestad para regular, controlar y supervisar las
condiciones zoosanitarias y de bioseguridad del uso, produccién, comercializaciéon y
transito de mercancias pecuarias dentro de las cuales consta el material reproductivo.

2. INTRODUCCION

El manual para la obtencion del certificado zoosanitario de producciéon y movilidad para
funcionamiento de centros de material reproductivo, permitira regular y ejercer un control
sanitario sobre los establecimientos y/o personas que se dediquen a las actividades de
colecta, procesamiento, acopio, distribucion y/o comercializacion de material reproductivo,
actividades que se enmarcan dentro de las biotecnologias reproductivas.

El presente manual considera la aplicacién de la biotecnologia reproductiva, la misma que
comprende una serie de biotécnicas que estan permitiendo aumentar la eficiencia
reproductiva y las tasas de mejoramiento genético de los animales, contribuyendo de esta
forma a desarrollar la produccion del sector ganadero e incrementar favorablemente la
multiplicacion de material reproductivo, asi como, almacenar recursos genéticos Unicos
gue puedan disponerse con relativa facilidad para su posible utilizacion futura. (Gonzales
Molfino, 2005)
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El manual para la obtencién del certificado zoosanitario comprende tanto el proceso
desde el registro como operador en el sistema GUIA hasta la obtencion del certificado, asi
como los parametros sanitarios, genéticos y de bienestar animal a cumplir dentro de su
establecimiento y en las actividades a ejecutar, abarcando ademas las areas
administrativas y operacionales del centro de material reproductivo.

La aplicacion de lo estipulado en el presente manual, permitird normar la condicion
zoosanitaria y de bioseguridad para colectar, procesar, acopiar, distribuir y/o comercializar
material reproductivo, provenientes del manejo de los animales de produccién de interés
zootécnico, en funcion del riesgo zoosanitario que representan. Asi también, ejercer una
regulacion a todos los establecimientos y/o personas que se dediquen a estas
actividades.

Los centros de material reproductivo que se consideran bajo control para cumplimiento de
lo aqui enunciado tenemos: Centro de colecta, procesamiento y/o distribucion, Centro de
acopio, distribucion y/o comercializacién, Unidad de procesamiento y/o colecta y Unidad
de acopio para inseminacion artificial.

Los centros o almacenes agropecuarios y veterinarios que acopian y/o comercializan
material reproductivo nacional o importado, también estardn sujetos a control y
supervision de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitaria, sin necesidad de
realizar el proceso para obtener la certificacibn zoosanitaria para funcionamiento de
centros de material reproductivo, debiendo poseer Unicamente material reproductivo de
centros certificados.

La obtencion del certificado zoosanitario, sera de caracter obligatorio garantizando asi
desde el ambito sanitario el material reproductivo producido, comercializado y
consecuentemente utilizado a nivel nacional.

3. BASE LEGAL

Para la aplicacién de este Manual, se considero la siguiente normativa legal:
a. Cadigo Sanitario para los Animales Terrestres — OMSA.

b. Constitucion de la Republica del Ecuador.

c. Ley Organica de Sanidad Agropecuaria - LOSA.

d. Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.
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4. OBJETIVOS
4.1. GENERAL

Establecer un marco normativo integral que regule los parametros de bioseguridad y las
condiciones zoosanitarias aplicables a los donadores, las receptoras y el material
reproductivo animal, asi como a los centros responsables de la recoleccién, el acopio, el
procesamiento, almacenamiento, distribucion y comercializacién de dicho material, con el
fin de garantizar la calidad, trazabilidad y estado zoosanitario del germoplasma animal a
nivel nacional.

4.2. ESPECIFICOS

a. Establecer los pardmetros zoosanitarios para los donadores y receptoras, asi como
para el material reproductivo nacional.

b. Definir los pardmetros para el registro y obtencion del certificado zoosanitario, y
asegurar el seguimiento del cumplimiento de estos parametros durante la vigencia de
la certificacion en los centros dedicados a la recoleccion, procesamiento,
almacenamiento, distribucién y comercializacion de material reproductivo.

5. REGULAR Y CONTROLAR EL ESTADO ZOOSANITARIO DEL MATERIAL
REPRODUCTIVO NACIONAL, EN EL MARCO DE LAS COMPETENCIAS
ESTABLECIDAS EN LA LEY ORGANICA DE SANIDAD AGROPECUARIA (LOSA),
ASEGURANDO EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMATIVAS TECNICAS VIGENTES.
DEFINICIONES

Para aplicacion del presente Manual se adoptan las siguientes definiciones:

Alojamiento: Se designa al espacio fisico, ya sean compartimentos, corrales y demas
espacios utilizados para hospedar a los animales y darles los cuidados y el tiempo
necesario para la colecta del material reproductivo (sombra, agua, alimento, descanso,
etc.) (OMSA, 2023).

Area de almacenamiento: Lugar determinado con caracteristicas especificas para
acopiar, depositar 0 conservar ciertos elementos, segun su finalidad y manejo, como:
material reproductivo, insumos veterinarios, alimento, herramientas, entre otros; ademas
de cumplir con las normas establecidas por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitaria (OMSA, 2023).

Area de colecta: Lugar determinado con caracteristicas definidas para realizar la
preparacion de los donadores del centro y el proceso de colecta de material reproductivo;
ademas de cumplir con las normas establecidas por la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitaria (ICA, 2016).
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Area de cuarentena: Espacio designado bajo control oficial, destinado al aislamiento de
animales sin contacto con otros, con el fin de prevenir la transmision de agentes
patdgenos. Durante su permanencia, los animales son sometidos a observacién por un
periodo determinado y deben realizarse pruebas diagnosticas periddicas para
enfermedades de declaracion obligatoria, segun lo disponga la autoridad sanitaria. Este
procedimiento es imprescindible, y se debera aplicar tratamiento cuando sea posible
(Agrocalidad, 2023).

Arco de desinfeccion: Es una estructura que rocia un desinfectante a presion hacia la
parte externa e inferior de un vehiculo, mientras éste va pasando lentamente. Se
complementa con un rodiluvio o vado, para que al pasar las llantas de los vehiculos se
limpien y desinfecten (Agrocalidad, 2020).

Area de lavado a presién: Area destinada a la limpieza integral del vehiculo mediante
agua a presion, previa a su desinfeccion (arco desinfeccion), con el objetivo de remover la
suciedad visible y materia organica que pueda interferir con la efectividad del proceso de
desinfeccion (OMSA, 2025).

Area de procesamiento: Lugar determinado con acceso condicionado y caracteristicas
definidas para realizar el procesamiento o manipulacion del material reproductivo
colectado de los donadores y/o receptoras del centro; ademas de cumplir con las normas
establecidas por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (OMSA, 2023).

Area limpia: Lugar destinado a la preparaciéon de procedimientos asépticos y
almacenamiento de material estéril o limpio (OMSA, 2023).

Area sucia: Lugar destinado a la limpieza o prelavado del material y almacenamiento
transitorio de material sucio (OMSA, 2023).

Agua de calidad: Aquella que no representa un riesgo para la salud ni para el ambiente,
y es apta para el proposito al que esta destinada.

Bioseguridad: Conjunto de normas, principios, medidas y protocolos que son aplicados
en varios procedimientos con el objetivo de contribuir a la prevencién de riesgos o
infecciones derivadas de la exposicion a agentes potencialmente infecciosos, como por
ejemplo el manejo de residuos, almacenamiento de reactivos, uso de barreras
protectoras, control de ingreso, entre otros.

Buenas Practicas de Almacenamiento: Son una serie de normas establecidas para
regular el proceso de almacenamiento de los productos, con la finalidad de precautelar las
propiedades y mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas, microbiolégicas y
farmacoldgicas de los diferentes insumos, segun aplique.
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Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion de material reproductivo: Todo
establecimiento registrado y certificado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, el cual se dedica al acopio de material reproductivo nacional e importado,
para su posterior comercializacion o distribucion. En esta categoria, se incluyen los
centros agropecuarios y veterinarios que acopian y comercializan material reproductivo,
los mismos que seran sujetos a inspecciones aleatorias para verificar el cumplimiento del
presente Manual.

Centro de colecta, procesamiento y/o distribuciéon de material reproductivo: Todo
establecimiento registrado y certificado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, el cual se dedica a colectar, procesar y distribuir material reproductivo de los
donadores y/o receptoras residentes en el centro.

Centro de material reproductivo: Hace mencién a los centros y unidades de material
reproductivo registrados ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, los
mismos que colectan, procesan, acopian, distribuyen y/o comercializan material
reproductivo.

Cerco interno: Barrera que en un centro de material reproductivo delimita el corredor de
aislamiento o seguridad y protege a los donadores y/o receptoras del contacto con otros
animales con diferente estatus sanitario o tipo de produccion (OMSA, 2023).

Cerco perimetral: Barrera que delimita el area del predio donde funciona el centro de
material reproductivo, la misma que impide el libre ingreso de personas, vehiculos y
animales, no autorizados. Se consideran también las barreras naturales (OMSA, 2023).

Desinfeccion: Designa la aplicacién, después de una limpieza completa, de
procedimientos destinados a destruir los agentes infecciosos o parasitarios responsables
de enfermedades animales, incluidas las zoonosis. Se aplica a todas las areas, vehiculos
y objetos diversos que puedan haber sido directa o indirectamente contaminados.

Donador: Animales machos o hembras, destinados a la obtencién de semen, ovarios,
ovocitos y/o embriones, los mismos que cumplen con las condiciones sanitarias
establecidas por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria en el presente
Manual (OMSA, 2023).

Esterilizaciéon: Proceso a través del que se logra la destruccion total de los
microorganismos viables presentes en un determinado material.

Enfermeria: Area funcional del centro destinada al confinamiento individual de animales
gue presentan sintomatologia clinica compatible con alguna patologia o lesiones fisicas,
con el propésito de minimizar el riesgo de transmision de agentes etiolégicos entre la
poblacién. Esta unidad debe estar equipada para la implementacion de protocolos
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terapéuticos e intervencion clinica, garantizando condiciones de bioseguridad, bienestar
animal y seguimiento sanitario durante el periodo de tratamiento y recuperacion (OMSA,
2023).

Ficha clinica: Registro que guarda los datos organizados cronolégicamente, relacionados
a las enfermedades, tratamientos, manejo y pruebas diagnosticas realizadas a los
donadores y/o receptoras, bajo supervision y autorizacion del representante técnico del
centro (OMSA, 2023).

Filtro sanitario: Instalacion ubicada antes de ingresar al 4rea de procesamiento, que
cuenta con un area para guardar la ropa de calle y elementos personales, un area donde
se ubica la ducha y elementos de aseo y finaliza con un area con la dotacién de ropa y
calzado de uso exclusivo para el area.

Formulario de inspeccién: Documento utilizado para realizar la inspeccion de los
centros de material reproductivo y que permite la evaluacion de los parametros exigidos
en la presente normativa para la emision del certificado zoosanitario de produccion y
movilidad para funcionamiento de centros de material reproductivo.

Fuentes de desinfeccion: Infraestructura, recipiente o espacio provisto de agua de
calidad con solucién desinfectante, ubicada al ingreso de cada area del centro y usada
para el paso de los animales, vehiculos y/o personas.

Germoplasma animal: “Cualquier material de origen animal destinado a la reproduccién,
incluidos los embriones, ovocitos, semen, células reproductoras y otros productos
similares” (OMSA, 2023).

Identificacién: Proceso mediante el cual se realiza la identificacion de los animales,
mediante el uso de un dispositivo 0 mecanismo que permite la recopilacion de
informacion, para el control y trazabilidad de los mismos.

Laboratorio: Se designa a las areas dentro del centro, donde se ejecutan las actividades
de colecta, procesamiento, manipulacion y almacenamiento de material reproductivo, que
se encuentran debidamente equipadas e integradas por personal técnico competente.

Limpieza: Se designa a las acciones que permiten eliminar la suciedad de una superficie,
con la finalidad de eliminar bacterias 0 microorganismos en los diferentes entornos en
donde se desenvuelven las personas y animales.

Maniqui: Se designa a todos aquellos animales o instrumento inerte, que son utilizados
para la monta y extraccion del material reproductivo (OMSA, 2023).

Material reproductivo: Se designa a productos como semen, ovarios, ovocitos y/o
embriones de origen animal (OMSA, 2023).

10
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Operario: Refiere una persona que conoce el comportamiento y las necesidades de los
donadores y/o receptoras y que, gracias a su experiencia, profesionalidad y buena
disposicion para atenderles, logra manejarlos con eficacia y preservar su bienestar. La
persona puede haber adquirido su competencia por medio de una formacioén oficial o por
experiencia practica.

Plan de accion: Hoja de ruta que prioriza las actividades mas importantes a realizar para
cumplir con ciertos objetivos y metas, constituyéndose como una guia que brinda una
estructura ordenada a la hora de llevar un proyecto. Este tipo de planes estan
conformados por estrategias a seguir, acciones inmediatas que se pueden llevar a cabo,
recursos necesarios para cometer las mismas, fechas de inicio y finalizacion y establece
el responsable de su cumplimiento.

Plan de Bioseguridad: Refiere a una serie de pasos y procedimientos en el que se
identifican las vias posibles de introduccién y propagaciéon de una enfermedad en el
predio, describiendo las medidas que se aplican o se aplicaran, para reducir los riesgos
de conformidad con las recomendaciones del Codigo Terrestre de la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal (OMSA, 2023).

Plan de Contingencia: Refiere a una serie de procedimientos a seguir para contrarrestar
las vias de propagaciéon de una enfermedad detectada en el predio, para lo cual se
detallan las medidas que se deben ejecutar, para evitar las afecciones asociadas a dicha
enfermedad, de conformidad con las recomendaciones del Cdédigo Terrestre de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA, 2023).

Procesos Operativos Estandarizados (POE): Documento que describe (mediante un
conjunto de instrucciones o pasos) el proceso ordenado y secuencial de las actividades
que se deben seguir para la realizacién de determinadas rutinas de trabajo, a partir de los
cuales se detallan funciones y responsabilidades, respaldado en registros de
cumplimiento.

Pruebas Gendmicas: Son analisis del ADN que identifican variaciones genéticas para
evaluar el potencial genético de los animales, facilitando la seleccion y mejora de
caracteristicas deseables en la reproduccion ganadera (OMSA, 2023).

Pruebas de Progenie: Permiten evaluar la descendencia de animales para determinar su
valor genético, mejorando la seleccion y reproduccion de ejemplares con caracteristicas
deseables, optimizando la calidad y productividad del ganado (OMSA, 2023).

Receptoras: Animales hembras en las cuales se implantan embriones procesados,
ambos cumpliendo con las condiciones sanitarias establecidas por la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria en el presente Manual (OMSA, 2023).

11
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Registro: Designa el proceso que consiste en recopilar, consignar y conservar de forma
segura datos relativos a los animales (identificacion, estado de salud, produccion,
desplazamientos, certificacion, epidemiologia, explotaciones) y a las actividades
ejecutadas en el centro con la finalidad de facilitar su consulta y utilizacién por la autoridad
competente.

Representante técnico: Profesional registrado en la Secretaria de Educacion Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (Senescyt), responsable de cumplir y hacer cumplir la
normativa en el centro de material reproductivo, lo estipulado en este Manual.

Trazabilidad: Conjunto de procedimientos establecidos que permiten conocer la historia,
localizacion, trayectoria del material reproductivo por medio de la informacion registrada.

Unidad movil para colecta y/o procesamiento de material reproductivo: Toda
persona natural o juridica registrada y certificada por la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitaria, la cual se dedica a colectar y/o procesar material reproductivo de
donadores residentes en diferentes predios. Ademas de su establecimiento, posee un
laboratorio fijo o movil, respetando a cabalidad las normas sanitarias y de bioseguridad
para ejecutar sus actividades.

Unidad de acopio para inseminaciéon artificial: Toda persona natural o juridica
registrada y certificada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria y
perteneciente a asociaciones ganaderas, ONG, instituciones publicas o privadas, los
cuales, dentro de su marco de accion realicen actividades de inseminacion artificial con
material reproductivo nacional e importado proveniente de centros certificados.

6. ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

Agencia:  Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria.

BPA: Buenas Préacticas de Almacenamiento.

CMR: Centro de Material Reproductivo.

DVB: Diarrea Viral Bovina.

IBR: Rinotraqueitis Infecciosa Bovina.

ICAR: Comité Internacional para el Registro de Animales.
IETS: Sociedad Internacional de Transferencia De Embriones.
OMSA: Organizacion Mundial de Sanidad Animal

ONG: Organizacion No Gubernamental.

PCR: Reaccion en Cadena de la Polimerasa.
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POE: Proceso Operativo Estandarizado.
PZI: Permiso Zoosanitario de Importacion.

Sistema GUIA: Sistema Gestor Unificado de Informacién para la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario.

CCPD: Centro de colecta, procesamiento y/o distribucién
CADC: Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion
UMCP: Unidad mévil para colecta y/o procesamiento
UAIA: Unidad de acopio para Inseminacion Atrtificial

7. CAMPO DE APLICACION

El presente Manual es de cumplimiento obligatorio en el territorio nacional continental
ecuatoriano, dirigido a todas las personas naturales o juridicas, centros de educacion
superior, empresas, asociaciones ganaderas y ONG, que sean de caracter publico o
privado y se dediquen a la colecta, procesamiento, acopio, distribucion y/o
comercializacion de material reproductivo nacional e importado.

8. CERTIFICADO ZOOSANITARIO DE PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA
FUNCIONAMIENTO DE CENTROS DE MATERIAL REPRODUCTIVO.

Todos los establecimientos o personas que colectan, procesan, acopian, distribuyen y/o
comercializan material reproductivo nacional e importado, deberan obligatoriamente
registrarse ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, para obtener el
certificado zoosanitario de producciéon y movilidad para funcionamiento de centros de
material reproductivo; cumpliendo con las disposiciones aqui enunciadas, dependiendo de
la actividad que realicen, tales como:

a. Centro de colecta, procesamiento y/o distribucién de material reproductivo.
b. Centro de acopio, distribucién y/o comercializacion de material reproductivo.
c. Unidad movil para colecta y/o procesamiento de material reproductivo.

d. Unidad de acopio para Inseminacion Atrtificial.

8.1. CENTROS O ALMACENES AGROPECUARIOS Y VETERINARIOS QUE
ACOPIAN Y/O COMERCIALIZAN MATERIAL REPRODUCTIVO NACIONAL
O IMPORTADO

Este tipo de establecimientos, deberan presentar, cuando la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario lo requiera, un documento que respalde la procedencia del
material reproductivo, debiendo provenir Unicamente de un centro certificado por la
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Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y mantendra registros de trazabilidad
del acopio y distribucion del material reproductivo.

Los centros 0 almacenes agropecuarios y veterinarios seran sujetos a inspecciones para
verificar el cumplimiento de la normativa. En caso de incumplimiento se sancionara segun
lo estipulado en la normativa legal vigente y el material reproductivo sin registro, sera
decomisado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria para su posterior
eliminacion sanitaria.

9. PROCESO DE REGISTRO Y DOCUMENTACION

Para obtener el certificado zoosanitario de produccién y movilidad para funcionamiento de
centros de material reproductivo, todos los centros que manipulen, generen y/o
comercialicen germoplasma, deberan registrarse como operadores en el sistema GUIA de
la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario y cargar la siguiente informacién
en formato PDF:

a. Nombramiento del Representante Legal (vigente): El documento deberd indicar el
periodo de vigencia del cargo.

b. Designacion del Representante Técnico (formato anexo 1): El documento debe
especificar la vigencia del cargo y contar con la firma del representante legal y
técnico. Asimismo, debe adjuntarse el certificado del curso de registro y autorizacion
de profesionales emitido por la Agencia. La presentacion de documentos que no
hayan sido emitidos por medios oficiales o que hayan perdido su vigencia carece de
validez legal, y no sera considerada para el tramite correspondiente.

c. La profesion afin del representante técnico para los centros de material reproductivo,

debe ser:
PROFESION AFIN TIPO DE CENTRO DE MATERIAL REPRODUCTIVO
- Médico Veterinario Centro de colecta, procesamiento y/o distribucion

- Médico Veterinario

_ Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion
Zootecnista

- Ingeniero Zootecnista Unidad movil para colecta y/o procesamiento
- Ingeniero Agropecuario Unidad de acopio para Inseminacién Artificial
- Ingeniero zootecnista Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion
- Ingeniero agropecuario Unidad de acopio para Inseminacion Atrtificial
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- Tecndlogo Agropecuario

Se deberd considerar lo siguiente tanto para representantes legales como para
representantes técnicos:

Las instituciones publicas que no puedan establecer el periodo de vigencia del cargo,
deberan adjuntar sus acciones de personal, en la cual se indique el cargo
(representante legal o representante técnico) dentro del centro de material
reproductivo, las mismas que deben ser acordes a lo estipulado en el presente
manual.

Las personas naturales en libre ejercicio que sean tanto representantes legales como
representantes técnicos, deberan presentar un documento en el cual se indigque los
cargos que desempefia dentro del centro, para cumplimiento de los literales ay b

anteriormente citados.

En caso de que, durante la vigencia del certificado zoosanitario, se produzca un cambio
en el representante legal o técnico, el centro debera actualizar esta informacién en el
sistema GUIA para su posterior aprobacion por parte del técnico de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. Este cambio debe ser notificado de manera
oficial a la Agencia y gestionado en un plazo no mayor a ocho (8) dias, con el fin de
mantener actualizado el certificado zoosanitario del centro.

Ademas de la documentacion general citada anteriormente, segun la actividad que
desempeiian los centros de material reproductivo, en el siguiente cuadro se menciona los
documentos especificos que deben presentar:

Centros de colecta,
procesamiento y/o
distribucion

Centro de acopio,
distribucién y/o
comercializacion

Unidades de acopio
para Inseminacion
Artificial

e Lista de todos |los
animales existentes en el
centro: La lista debera incluir
los siguientes datos:
identificacion individual oficial,
identificacion  del  centro,
especie, raza, sexo, nombre
del donador o0 receptora,

e Procedencia del material
reproductivo: En el caso de
poseer material reproductivo
nacional 0 importado,
presentara un documento
gue indique la procedencia
del material reproductivo,
debiendo provenir

e Procedencia del
material reproductivo:
Se debera presentar un
documento que
acredite la procedencia

del material
reproductivo, el cual
debera provenir
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fecha de nacimiento y fecha
de ingreso al centro.

e Diagnosticos sanitarios
del perfil  reproductivo:
Deberan cumplir con los
diagnosticos del perfil
reproductivo, segun se
describe en los apéndices de
este Manual y segun las
especies existentes en el
centro. Los resultados
diagnoésticos, deberan tener
una fecha de expedicién no
mayor a 30 dias calendario a
la fecha de ingreso de
solicitud en el sistema GUIA.
Los diagnosticos sanitarios
deberdn estar acorde al
listado de animales existentes
en el centro.

Unicamente de un centro
certificado por la Agencia de
Regulacion y Control Fito y

Zoosanitaria. Si es
importador de  material
reproductivo, debera
presentar el permiso

zoosanitario de importacion
(PZI), para posterior registro

de la raza en la entidad
correspondiente, segun
amerite.

Por otro lado, cuando el

usuario requiera obtener la
certificacion zoosanitaria
para dar inicio al proceso de

importacion de  material
reproductivo, debera
mencionar este
requerimiento en el
documento.

exclusivamente de un
centro certificado por la
Agencia de Regulacion
y Control Fito vy
Zoosanitario.

Los técnicos de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria, revisaran la
documentacion declarada en el Sistema GUIA, en un periodo no mayor a 8 dias héabiles.
En caso de subsanacion documental, se reportara las observaciones en el sistema para la
correccioén por parte del operador en un periodo no mayor a 8 dias habiles.

10. INSPECCION

Una vez validada toda la documentacion en el sistema GUIA, el técnico de la Agencia
notificara oficialmente al centro la fecha y hora de la inspeccion, utilizando los canales de
comunicacién institucionales. Esta inspeccién se llevara a cabo en un tiempo no mayor a
ocho (8) dias habiles a partir de la aprobacion documental.
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10.1. TIPOS DE INSPECCIONES:

a. Inspeccion inicial: Aplican todos los centros que vayan a obtener por primera vez el
certificado zoosanitario de produccion y movilidad para funcionamiento de centros de
material reproductivo.

b. Inspeccién de seguimiento: Estas inspecciones tienen como objetivo verificar el
mantenimiento de las condiciones sanitarias que dieron lugar a la emision del
certificado zoosanitario. Se realizaran de forma periddica, cada seis (6) meses a partir
de la obtencion del certificado, o en cualquier otro momento que la Agencia lo
considere necesario.

10.2. DESARROLLO DE LA INSPECCION:

Previo a la inspeccion, el técnico de la Agencia realizar4 una reunion de apertura en
presencia del representante técnico y/o representante legal del Centro, con la finalidad de
dar a conocer los criterios de evaluacién y tipo de formulario que se utilizara en la
inspeccion.

Durante el proceso de inspeccion, el técnico de la Agencia en compafia del representante
técnico, verificara el cumplimiento de la normativa en base al formulario a aplicar.

Asi también, al finalizar la inspeccion se realizard una reunion de cierre para socializar los
resultados y en caso de ser necesario, establecer la fecha de entrega del plan de accion
(formato anexo 2, del presente manual) por parte del representante legal del centro para
la subsanacion de los puntos no cumplidos producto de las inspecciones. El plan de
accion debera ser entregado en un plazo no mayor a 15 dias a partir de la fecha de la
inspeccién. Si el plan de accién, sobre los hallazgos de la inspeccion, no es presentado
en el tiempo establecido, el técnico de la Agencia cerrara el proceso en el sistema GUIA,
para que el usuario reinicie el proceso de certificacion.

Una vez culminado el plazo para la entrega del plan de accién, se considerara
incumplimiento por parte del operador, frente a los que se contemplan dos opciones:

a. Cancelacién voluntaria del tramite: El operador podra dar por terminado el proceso
de certificacion mediante una solicitud formal y por escrito dirigida a la Agencia, en un
plazo no mayor del5 dias, con el fin de cancelar el trdmite iniciado.

b. Inicio de proceso sancionatorio: Si el operador no presenta la solicitud de
cancelacion dentro del plazo establecido en el literal a, la Agencia iniciara el
correspondiente proceso administrativo sancionatorio. Esta medida busca prevenir
que la actividad se realice de manera clandestina y sin la debida autorizacion.
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En caso de que, durante la revision del plan de accion, se identifiquen errores u
observaciones, este sera devuelto al operador para su correccion inmediata. Se otorgara
un tiempo de (8) dias habiles para que el operador remita nuevamente el plan de accion
corregido, incorporando las observaciones realizadas por la Agencia.

Cuando el centro no deba presentar el plan de accion, el técnico de la Agencia, en un
plazo no mayor a 15 dias contados a partir de la fecha de inspeccion, emitira el reporte
técnico o expediente técnico de respaldo para colocarlo en el sistema GUIA, el cual
deberd incluir el formulario de inspeccion realizada y fotografias.

10.3. RESULTADOS DE LA INSPECCION:

a. Aprobado: Cuando el centro ha cumplido con los requisitos minimos exigidos para la
emision del certificado zoosanitario.

MAXIMO DE DEFICIENCIAS PARA OBTENER UN RESULTADO DE APROBACION

Critico

Grave

Menor

3

7

10

b. Aprobado bajo condicion: Cuando el centro no ha cumplido con los requisitos
minimos exigidos, se emitird un certificado zoosanitario temporal (3 0 6 meses), para
cumplimiento del plan de accién presentado por el centro y aprobado por la Agencia.

MINIMO DE DEFICIENCIAS PARA OBTENER UN RESULTADO DE APROBADO

BAJO CONDICION

Critico

Grave

Menor

4

10

El periodo del certificado zoosanitario temporal de 3 0 6 meses, se definira en base al
plan de accion presentado por el centro, el mismo que sera aprobado por la Agencia.

c. No aprobado: Cuando al realizar la visita de seguimiento, el centro no ha
implementado las actividades establecidas en el plan de accién.

10.4. SUBSANACION DE DEFICIENCIAS ENCONTRADAS EN LA INSPECCION:

Durante la inspeccion, la Agencia detallara las deficiencias encontradas durante el
proceso, las mismas que podran ser las siguientes:
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a. Critico (obligatorio): Deficiencias que pueden influir de forma critica a la sanidad y
bioseguridad del centro; son de subsanacion obligatoria e inmediata en un tiempo no

mayor a 4 meses.

DEFICIENCIAS CRITICAS

SUBSANACIONES A IMPLEMENTAR

PERIODO DE CUMPLIMIENTO

Documentales (Incluye POE’s)

15 — 30 dias

Construccién

Méaximo 120 dias

Servicios, equipamiento y otros

Maximo 90 dias

b. Grave (necesario): Deficiencias que pueden influir de forma grave a la sanidad y
bioseguridad del centro; son de subsanacion obligatoria en un tiempo no mayor a 6

meses.

DEFICIENCIAS GRAVES

SUBSANACIONES A IMPLEMENTAR

PERIODO DE CUMPLIMIENTO

Documentales (No incluye POE’s)

15 - 30 dias

Construccion

Maximo 180 dias

Servicios, equipamiento y otros

Maximo 150 dias

c. Menor (conocimiento): Deficiencias que pueden influir en menor grado a la sanidad
y bioseguridad del centro; son de subsanacién obligatoria en un tiempo no mayor a 8

meses.

Para

DEFICIENCIAS MENORES

SUBSANACIONES A IMPLEMENTAR

PERIODO DE CUMPLIMIENTO

Documentales (No incluye POE’s)

15 - 30 dias

Servicios, equipamiento y otros

Maximo 240 dias

la elaboracion del plan de accién, se considerara el tiempo maximo para el
cumplimiento de las deficiencias encontradas, ademas, dentro de este periodo se tomara
en cuenta las clases de subsanacion a implementar, segun se detalla en los literales a), b)
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y ). Asi también, para la verificacion del cumplimiento de los compromisos acordados en
el plan de accion, se debera programar las inspecciones de seguimiento.

En caso de que se produzca un retraso en la ejecucién de las acciones establecidas en el
plan de accion, el representante legal del centro debera notificar formalmente a la
Agencia, presentando una justificacion documentada junto con una nueva propuesta de
plan de accién. Esta notificacion deberd realizarse con al menos quince (15) dias de
anticipacion a la fecha prevista para la finalizacion de las actividades originalmente
planificadas.

La documentacion sera evaluada por el técnico designado por la Agencia, quien
determinara la viabilidad del nuevo plan en funcidén de la justificacion presentada. Esta
reprogramacion solo podra solicitarse por una Gnica ocasion. El segundo plan de accién
debera ser aprobado en un plazo maximo de quince (15) dias contados a partir de la
fecha de su presentacion oficial.

Si el centro no ha cumplido con lo establecido en el segundo plan de accion, el proceso
quedara anulado, se elaborara el informe técnico con sus respectivos soportes dentro de
los 8 dias habiles siguientes a la verificacion del no cumplimiento y se iniciara el
respectivo proceso administrativo sancionador en base a la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, su Reglamento, Normativa Legal vigente y se aplicara las medidas
pertinentes.

11. FORMULARIOS DE INSPECCION

La Agencia generard los Formularios de Inspeccion (Anexo 5) para las visitas de
evaluacion, sea para la emision del certificado zoosanitario de produccion y movilidad o
para seguimiento del mantenimiento de los parametros exigidos en la presente normativa.

12. OBTENCION, VIGENCIA, MANTENIMIENTO Y CANCELACION DEL
CERTIFICADO DE PRODUCCION Y MOVILIDAD

12.1. OBTENCION DEL CERTIFICADO:

Para la obtencién del certificado zoosanitario, el centro en su inspeccion inicial, podra
tener como maximo las siguientes deficiencias, las mismas que deberan ser subsanadas
en el tiempo establecido en el plan de accion presentado por el representante legal y
aprobado por la Agencia, cumpliendo con los periodos maximos para la subsanacion de
cada deficiencia:

NUMERO MAXIMO DE DEFICIENCIAS HALLADAS EN LA INSPECCION INICIAL

Critico Grave Menor
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Por el contrario, al presentar un numero mayor de deficiencias, por Unica vez se
extendera un certificado temporal (bajo condicion), con la finalidad de subsanar las
deficiencias encontradas mediante el cumplimiento del plan de accion, siguiendo el
procedimiento de lo mencionado en el numeral 10.4 del presente manual.

Para la emisién del certificado zoosanitario, el técnico de la Agencia debera contar con el
plan de accion aprobado e ingresarlo en el sistema. Este generard automaticamente el
certificado, el cual podra ser descargado e impreso si asi se requiere. Adicionalmente, se
asignara un cédigo de registro permanente detallado a continuacion:

CMR - Iniciales tipo de centro / Codigo provincial - Nimero secuencial de centros certificados
CMR - CCPD /17 -001
CMR - CADC /17 -001
CMR - UMCP /17 - 001
CMR - UAIA/ 17 - 001

CCPD: Centro de colecta, procesamiento y/o distribucién
CADC: Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion
UMCP: Unidad movil para colecta y/o procesamiento

UAIA: Unidad de acopio para Inseminacion Artificial

12.2. VIGENCIA DEL CERTIFICADO:

El periodo de vigencia del certificado zoosanitario de produccién y movilidad para
funcionamiento de centros de material reproductivo sera indefinido, sin embargo, estaran
sujetos a inspecciones de seguimiento para la verificacibon de los protocolos,
procedimientos y registros en relacion con la sanidad y el bienestar de los animales
alojados en el centro, asi como con la produccién, conservacion y distribucion del material
reproductivo en condiciones higiénicas.

Los certificados emitidos bajo condicion, tendran una validez de 3 o 6 meses que, al
cumplir con el plan de accidn, la vigencia del certificado sera indefinida.

12.3. CONSERVACION DEL CERTIFICADO ZOOSANITARIO:

Para conservar la certificacion zoosanitaria, el centro deberd mantener actualizada la
documentacion e informacién en el sistema GUIA, proceso mencionado en el numeral 9
del presente manual.
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Durante las inspecciones de seguimiento, las que se llevaran a cabo cada seis (6) meses,
se evaluara el cumplimiento de las condiciones sanitarias previamente certificadas. En
caso de que se identifique un niamero de hallazgos superior al registrado en la ultima
inspeccion, el operador deberd presentar, de manera oficial, un plan de accion que
justifique las causas de las desviaciones y proponga medidas correctivas concretas,
acorde al procedimiento establecido en el numeral 10.2 del presente manual.

12.4. CANCELACION DEL CERTIFICADO:
El certificado podra ser cancelado en las siguientes causas:
a. Por solicitud del representante legal.

b. Por incumplimiento de los protocolos, bioseguridad, procedimientos y registros en
relacion con la sanidad y el bienestar de los animales alojados en el centro, asi como
con la produccidn, conservacion y distribucion del material reproductivo en
condiciones antihigiénicas.

c. Por incumplimiento de las actividades propuestas en el Plan de Accién en los plazos
establecidos.

d. Cuando se compruebe que la informacion reportada para la obtencién del certificado
zoosanitario fue fraudulenta.

e. Porincumplir el plan de accion en las inspecciones periddicas.

Cuando se cancele el certificado, el sistema cerrard automaticamente el centro y para
obtener nuevamente el certificado, debera reiniciar todo el proceso mencionado en el
numeral 9 del presente manual y, se iniciard el respectivo proceso administrativo
sancionador en base a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, su Reglamento,
Normativa Legal vigente y se aplicara las medidas pertinentes.

13. CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LOS CENTROS
DE MATERIAL REPRODUCTIVO

Todos los centros de material reproductivo, deben cumplir con las especificaciones
técnicas establecidas en el presente manual y con las recomendaciones determinadas en
el Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OMSA (OMSA, 2025).

14. CENTRO DE COLECTA, PROCESAMIENTO Y/O DISTRIBUCION DE MATERIAL
REPRODUCTIVO
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Este tipo de centros hace referencia a aquellos que se dedican a colectar, procesar y
distribuir material reproductivo de los donadores y/o receptoras residentes en el centro.

En el caso de los predios que se dedican a la crianza y manejo de donadores con fines
reproductivos y que deseen obtener la certificacidon zoosanitaria para comercializar el
material reproductivo de sus donadores, seran considerados dentro de este tipo de
centros, con la Unica finalidad de colectar el material reproductivo de sus donadores.

14.1. INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA EN GENERAL:

Los centros de colecta, procesamiento y/o distribucién de material reproductivo, a mas de
cumplir con las recomendaciones determinadas en el Codigo Sanitario para los Animales
Terrestres vigente de la OMSA (OMSA, 2025), deberan cumplir con lo siguiente:

a. No encontrarse en zonas urbanas, no poseer focos de contaminacién circundante
como botaderos de basura, ferias de comercializacién, explotaciones pecuarias,
matorrales, vertederos de aguas servidas, entre otros.

En el caso de los centros ya existentes que se encuentren a menos de 1 kilometro de
las condiciones antes mencionadas, deberan implementar un estricto manejo de
bioseguridad para el ingreso de personas, vehiculos y animales externos al centro,
con la finalidad de salvaguardar su estatus sanitario. Estos centros deberan cumplir
con el 100% de los puntos criticos en su inspeccion inicial para la obtencién de la
certificacion.

b. EIl centro debera contar con un cerco interno y un cerco perimetral, o en su defecto,
con barreras naturales continuas que impidan el libre acceso de personas, vehiculos o
animales ajenos a sus instalaciones. Estas estructuras también deben garantizar el
aislamiento efectivo de los donadores, receptoras y animales utilizados como
maniquies, respecto de otros animales presentes en campos o0 predios vecinos.
Asimismo, deberan impedir el ingreso de fauna silvestre, contribuyendo asi a
mantener condiciones sanitarias seguras y controladas.

En el caso de tener integrado el sistema de produccion en el predio, el centro debera
definir una separacion fisica (cerco interno), entre los dos tipos de manejo productivo,
estableciendo las medidas de bioseguridad pertinentes con la finalidad de evitar todo
contacto fisico entre los animales residentes de cada éarea.

c. Un area destinada para el estacionamiento de vehiculos, alejada del laboratorio y de
las demas areas.

d. Fuentes de desinfeccion previo al ingreso a cada area, incluida la entrada al centro;
éstos pueden ser arcos de desinfeccion, bombas de desinfeccién, pediluvios,

23




'g Koo /') AG
¥ GANADERIA —

MANUAL PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO ZOOSANITARIO DE Edicion No:2

PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA FUNCIONAMIENTO DE CENTROS DE iy
MATERIAL REPRODUCTIVO Fecha de Aprobacién: 08/08/2025

PROCESO: SANIDAD ANIMAL ‘SUBPROCESO: CONTROL ZOOSANITARIO

rodiluvios y demas, ubicadas de tal forma que se tenga la obligaciéon de pasar por
ellas y que garanticen una adecuada desinfeccion.

e. Disponer de corrales, bretes y burladeros en las areas necesarias para garantizar un
correcto manejo y la seguridad de los donadores, receptoras y funcionarios.

14.1.1. Area administrativa:

El centro deberd contar con un area independiente destinada al archivo y resguardo de
documentos y registros, conforme a lo detallado en el Anexo 3 del presente manual. Esta
area debe garantizar condiciones adecuadas de temperatura, humedad y ventilacion, con
el fin de preservar la integridad de la informacién documental.

Los documentos archivados deberan estar debidamente identificados, organizados en
orden cronoldgico y mantenerse en condiciones que aseguren su conservacion. Ademas,
sera obligatorio conservar esta documentacion por un periodo minimo de cinco (5) afios, 0
el tiempo que establezca la normativa vigente, para efectos de control, auditoria o
seguimiento por parte de la Agencia.

14.1.2. Areade cuarentena:

El 4rea de cuarentena, deberd ubicarse al ingreso del centro para evitar el contacto
directo o indirecto con los animales residentes y debera estar provisto de:

a. Desembarcadero para el ingreso de los animales al &rea de cuarentena.

b. Espacios de alojamiento (potreros, corrales, pesebreras) que aseguren condiciones
de aislamiento y que no permita el contacto directo entre los animales de cuarentena
con los animales residentes y los de enfermeria.

Instrumentos de manejo individual y exclusivo para los animales en cuarentena.
Bebederos y comederos individuales y exclusivos para el area.

Vestimenta de trabajo exclusiva para el area.

-~ © o o

Registros independientes y actualizados como ingreso y salida de animales, personal,
fichas clinicas, manejo y alimentacién. Estos registros formaran parte del expediente
del animal, una vez integrado al centro.

14.1.3. Areade enfermeria:
Debera estar provisto de:

a. Espacios de alojamiento que aseguren condiciones de aislamiento y que no permitan
el contacto directo con los animales residentes y con los que estan en cuarentena.

b. Instrumentos de manejo individual y exclusivo para los animales en enfermeria.
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c. Bebederos y comederos individuales y exclusivos para el area.
d. Vestimenta de trabajo exclusiva para el area.
14.1.4. Alojamiento de animales:

Debera contar con espacios amplios, higiénicos y en buenas condiciones para el
alojamiento de los animales, pudiendo ser corrales, pesebreras y/o potreros, los mismos
que deberan cumplir con lo siguiente:

a. Poseer comederos y bebederos individuales para los animales, ademas de
proporcionarles alimento y agua de calidad, sombra, instrumental de manejo exclusivo
para el area.

b. Lavar a diario los bebederos y comederos de los donadores y/o receptoras.

c. Otorgar un libre movimiento del donador y mantenerse secos, limpios e impedir el
contacto con los animales residentes en las areas de enfermeria o cuarentena.

d. Garantizar el bienestar animal considerando los lineamientos establecidos por la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA, 2025), Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO 34700). International Organization for
Standardization (1SO). (2016).

14.1.5. Areade almacenamiento:

Areas exclusivas alejadas del laboratorio del centro y que garanticen condiciones
favorables de temperatura, humedad y ventilacion para conservar la calidad del insumo
gue ahi se almacena (alimentos, insumos agropecuarios, herramientas y demas). Estas
areas deberan aplicar las normas de las Buenas Préacticas de Almacenamiento emitidas
por la Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios de la Agencia
(AGROCALIDAD, 2020).

a. Almacenamiento exclusivo para el alimento, evitando el contacto directo con el pisoy
las paredes.

b. Almacenamiento exclusivo para otros insumos agropecuarios (medicamentos,
bioldgicos, plaguicidas, fertilizantes y demas). Se deben almacenar de forma
separada, evitando el contacto directo con el piso y paredes.

e Los insumos deberan estar vigentes y poseer el registro de la Agencia.

e Sefialética de prohibido comer, beber y fumar.

e Almacenar en sus envases originales. Los envases vacios no deben ser
reutilizados, deben ubicarse en un sitio exclusivo e identificado para su posterior
eliminacion.
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e Contar con equipos que garanticen el almacenamiento de los productos que
requieran refrigeracion, segun lo recomendado por el fabricante y realizar control y
registro diario de la temperatura de estos equipos.

c. Almacenamiento exclusivo para herramientas.
14.2. AREAS DEL LABORATORIO DEL CENTRO

El laboratorio del centro, debera contar con tres areas convenientemente separadas entre
si y del resto de las instalaciones, sin ingresos compartidos, de manera que asegure su
total independencia operativa, separando el area sucia del area limpia, las mismas que
son:

a. Area para la colecta del material reproductivo (area sucia).
Area para el procesamiento del material reproductivo (area limpia).

c. Area para la conservacion, almacenamiento y distribucion del material reproductivo
(area limpia).

El acceso de personas a las areas antes mencionadas, se reducira al minimo y estara
sujeto a autorizacién por parte del centro y para control oficial. Ademas, el personal del
laboratorio debera ser técnicamente competente y observar normas estrictas de higiene
personal y bioseguridad para evitar la introduccion de agentes patégenos durante la
colecta, el procesamiento y el almacenamiento del material reproductivo. Asi también, las
diferentes areas del laboratorio deberan contar con lo siguiente:

a. Sefalética de prohibido comer, beber y fumar.

b. Vestimenta y calzado apropiado y exclusivo para cada area, ademas de cofias,
guantes y mascarilla.

c. Recipientes de facil limpieza y desinfeccion para la eliminacion de desechos segun su
tipo. Deben estar identificados, permanecer tapados y ser evacuados frecuentemente
para evitar la generacion de malos olores y proliferacién de plagas.

d. Disponer de agua de calidad para la preparacion, limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de materiales y equipos.

14.2.1. Areade colecta de material reproductivo

El area de colecta, deberd poseer personal exclusivo y con la capacidad técnica y
operativa necesaria para la ejecucion de actividades; ademas, debera estar construida
con materiales que permitan una limpieza y desinfeccion eficaz, debera cumplir con lo
siguiente:
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a. Estar fisicamente separada de las otras areas y alejada de cualquier foco de
contaminacion.

b. Poseer una fuente de desinfeccion previa al ingreso al area, de tal forma que sea
obligatorio el paso por el mismo.

c. Contar con estructuras para la sujecion y la contencién de los animales (corrales,
bretes, burladeros) para garantizar la seguridad de los animales y operarios.

d. Realizar limpieza y desinfeccion del area luego de cada colecta de material
reproductivo.

14.2.1.1. Consideraciones generales para la colecta de material reproductivo
Debera disponer un POE aprobado por la Agencia, considerando lo siguiente:

Para el proceso de colecta, los donadores deberan ser examinados clinicamente por el
representante técnico del centro, quien verificara su estado sanitario general y aptitud
reproductiva. La informacion registrada debera incluir la especie animal, sexo y el método
de colecta empleado.

Los animales seleccionados para la colecta deberan mantenerse en condiciones
higiénicas adecuadas: deberan estar limpios, ser cepillados periddicamente y, en el caso
de los machos, se debera prestar especial atencion a la limpieza de la region ventral del
abdomen. Asimismo, el penacho de pelos del orificio prepucial debera mantenerse limpio
y, de ser necesario, recortado para facilitar el procedimiento de colecta y evitar
contaminacion del material genético.

Cuando la colecta de semen sea con la utilizacién de un maniqui, los cuartos traseros del
maniqui (sea animal vivo o instrumento inerte), deberdn mantenerse limpios en todo
momento, incluso a fondo después de cada colecta de semen. Se podran utilizar
protecciones plasticas desechables para cubrir los cuartos traseros del maniqui. De igual
manera, si para colectar semen utilizan un electro eyaculador, la sonda debera
permanecer limpia para cada proceso de colecta (OMSA, 2025).

La mano de la persona encargada de colectar el semen no deberé entrar en contacto con
el pene del animal. Se utilizaran guantes desechables que se cambiaran para cada toma.

Después de cada colecta, la vagina artificial debera ser desarmada, limpiada y
desinfectada minuciosamente. Cada una de sus partes sera lavada, enjuagada, secada,
esterilizada y almacenada en condiciones que eviten la exposicion al polvo. Se debera
utilizar una vagina artificial diferente para cada colecta, incluso en los casos en que el
donador haya insertado el pene sin llegar a eyacular (Reproduccion Veterinaria, 2024).
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El lubricante que se utilice debera ser aséptico. La varilla que se emplea para extender el
lubricante ser& esterilizada y no debera tener contacto con el polvo entre cada colecta.
Los tubos colectores deberan estar esterilizados y ser desechables o esterilizados en
cada uso.

En el caso de la colecta de ovocitos y embriones, el personal debera trabajar en
instalaciones adecuadas de acuerdo a las recomendaciones de la Sociedad Internacional
de Transferencia de Embriones (IETS) y disponer del material necesario para la colecta,
tratamiento, manipulacion y almacenamiento de ovarios, ovocitos o embriones en el
laboratorio, sin la necesidad de que estas instalaciones estén situadas en el mismo lugar
(IETS, 2025).

Los ovocitos destinados a la produccion de embriones in vitro (IETS, 2025) se extraen de
las hembras donantes basicamente de dos maneras diferentes: por colecta individual o
por colecta de lotes, para lo cual, las condiciones recomendadas para cada caso seran las
siguientes:

a. Colecta individual: Se aspiran ovocitos de los ovarios de las donadoras que residen
en el centro y que cumplen con los requisitos sanitarios establecidos.

b. Colecta de lotes: Se extraen los ovarios de los lotes de donadoras sacrificadas
Gnicamente en los centros de faenamiento autorizados por la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitaria; los ovarios deberan ser transportados inmediatamente al
laboratorio en condiciones apropiadas, donde los ovocitos son recuperados de los
foliculos de los ovarios por aspiracion o por la técnica de Slicing. En este proceso es
fundamental velar por la obtencion de tejidos exclusivamente sanos (OMSA, 2025).

El veterinario debera velar por que las donadoras sean sometidas a inspecciones ante
mortem y post mortem vy certificara que estan libres de signos clinicos o patoldgicos de las
enfermedades mencionadas en el presente manual; los ovarios y otros tejidos colectados
no seran transportados al laboratorio hasta confirmar que los resultados (ante mortem y
post mortem) de las donadoras hayan resultado favorables. Ademas, estas donadoras no
deben ser animales destinados al sacrificio por motivo de enfermedad de declaraciéon
obligatoria o sacrificarse al mismo tiempo que dichos animales.

Los medios y soluciones utilizados para la colecta de embriones, deberan ser productos
bioldgicos de origen animal, el tratamiento, el lavado o la conservacion de los embriones
deberan estar exentos de agentes patdgenos y se esterilizaran con métodos reconocidos,
de conformidad con las indicaciones del manual de la IETS, ademas, se manipularan de
forma que permanezcan estériles. Se agregaran antibiéticos a los medios de colecta,
manipulacion, lavado y conservacion, de conformidad con las recomendaciones del
manual de la IETS (IETS, 2025).
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Por otro lado, los materiales utilizados para la colecta, la manipulacion, el lavado, la
congelacion y la conservacion de embriones, aparte de ser exclusivos para este fin,
deberan ser nuevos o al menos ser esterilizados antes de ser utilizados nuevamente, de
conformidad con las recomendaciones del manual de la IETS (IETS, 2025).

14.2.2. Areade procesamiento de material reproductivo

El area de procesamiento, a mas de estar construida con materiales que permitan una
limpieza y desinfeccion eficaz y estar aislada de otro tipo de produccion y focos de
contaminacion, debera cumplir con lo siguiente:

a. Area sin interconexiones e independiente de las demas, con acceso restringido.

b. Debera existir un filtro sanitario previo al ingreso al area, el mismo que contara con
casilleros, vestidores, duchas, vestimenta de trabajo adecuada, calzado y proteccion
de uso exclusivo para el area. Considerar el flujo recomendado.

c. Debera contar con espacios internos claramente definidos para las siguientes
actividades: procesamiento de material reproductivo; almacenamiento y preparacion
de insumos y materiales de laboratorio; limpieza, desinfeccion y esterilizacion del
instrumental utilizado en el procesamiento; asi como un area destinada para la
organizacion, resguardo de documentos y registros, los cuales deberan mantenerse
en condiciones adecuadas de humedad.

d. ElI almacenamiento de insumos utilizados, debera estar bajo condiciones de
seguridad, acorde con las instrucciones proporcionadas por su fabricante, clasificados
por grupos de acuerdo con su uso e indicacién, conservando sus envases originales.
Los envases vacios no deben ser reutilizados y deben ubicarse en un sitio exclusivo e
identificado.

e. Contar con una ventanilla con puerta doble para el ingreso del material reproductivo
colectado, la misma que sera de paredes lisas, sin porosidades, de color claro y de un
material que permita un facil lavado y desinfeccion; serd la Unica via de comunicacion
con el area de colecta.

f. Los pisos, paredes, techos y ventanas como los mesones y gabinetes deberan ser de
colores claros y de materiales que permitan su facil lavado y desinfeccién al final de
cada jornada.

g. Poseer sistemas de iluminacion, ventilacién y abastecimiento de energia permanente,
condiciones adecuadas de temperatura y humedad que no afecten negativamente a
las personas o al procesamiento del material reproductivo y al funcionamiento de los
equipos.
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h. Procesar Unicamente material reproductivo colectado por los centros de material
reproductivo certificados por la Agencia, aplicando técnicas asépticas en todos los
procesos.

i. Debe estar fisicamente separado de las areas donde se encuentren los animales,
garantizando una divisién total entre el sector destinado a su residencia y el area
asignada para las manipulaciones y el procesamiento.

14.2.2.1. Consideraciones generales para la manipulacion y el procesamiento de
material reproductivo

Debera contar con un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) aprobado por la
Agencia, el cual serd revisado durante la primera auditoria de verificacion. Este POE
debera contemplar los aspectos técnicos, sanitarios y operativos necesarios para
garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente manual y en la
normativa vigente, considerando lo siguiente:

En relacién al uso de los diluyentes para el procesamiento del material reproductivo, se
debera cumplir con las indicaciones del fabricante o casa comercial. Ademas, todo el
material a utilizar deberd ser esterilizado. Las soluciones tampén empleadas en los
diluyentes preparados en el lugar, se esterilizaran por filtracibn o en autoclave o se
prepararan con agua esterilizada antes de afadir yema de huevo, en caso de ser
necesario, o un aditivo equivalente y antibiéticos (UNAM, 2023).

Sera preciso agregar una mezcla de antibiéticos con accion bactericida, equivalente a las
siguientes mezclas recomendadas por la OMSA, 2025:

e Gentamicina, Tilosina, y Lincomicina-Espectinomicina;
e Penicilina, Estreptomicina y Lincomicina-Espectinomicina;
e Amikacina y Dibekacina

En lo que corresponde a la transmision de enfermedades, la transferencia de embriones
colectados in vivo o in vitro es un método de intercambio de material reproductivo animal
gue tiene muy poco riesgo (OMSA, 2025).

Independientemente de la especie animal considerada, el proceso de transferencia de
embriones comprende tres fases que determinan el nivel de riesgo, segun
recomendaciones de la OETS, 2025, como se resume a continuacion:

a. Primera fase: Se aplica a las enfermedades no incluidas en la categoria 1 de la
clasificacion de la IETS, esta relacionada con el riesgo eventual de infeccion de los
embriones, la cual depende de: La situacidén zoosanitaria del pais; El estado sanitario
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de los donadores; Las caracteristicas de los agentes patdégenos especificos que
preocupan a la autoridad veterinaria del pais.

b. Segunda fase: Corresponde a la disminucion del riesgo mediante la utilizacion de
procedimientos de tratamiento de embriones internacionalmente reconocidos y
definidos en el manual de la IETS. Dichos procedimientos son los siguientes:

e Los ovocitos deben lavarse entre cada etapa del procesamiento y los embriones
seran lavados minimo 10 veces utilizando una pipeta nueva en cada lavado.

e Se lavaran juntos los embriones procedentes de una misma donadora y no mas de
diez embriones a la vez.

e Cuando sea necesaria la inactivacion o la supresion de ciertos virus, se modificara
el procedimiento estandar de lavado y se haran lavados suplementarios de acuerdo
con las indicaciones del manual de la IETS.

e Después del lavado se analizara toda la superficie de la zona pelicida de cada
embridn y se certificard que esté intacta y libre de materia adherente.

e Todos los embriones validados, deberan ir acompafiados de una declaracion
firmada por el responsable del laboratorio, certificando que todos los
procedimientos de tratamiento de los embriones se han cumplido a cabalidad.

c. Tercera fase: Se aplica a las enfermedades no incluidas en la categoria 1 de la
clasificacion de la IETS y que preocupan a la autoridad veterinaria del pais.

Con la finalidad de garantizar la viabilidad del material reproductivo, se podran
implementar los siguientes sistemas de almacenamiento:

a. Solo se almacenaran en una misma ampolla, frasco o pajilla el semen o los embriones
procedentes del mismo donador o del mismo lote de colecta;

b. Las ampollas, frascos o pajillas estériles se identificaran antes de la congelacion o
tras la vitrificacion y se etiquetaran conforme a las indicaciones ICAR, 2025 o del
manual de la IETS, 2025;

c. Se utilizara nitrogeno liquido (que no se haya utilizado previamente) para congelar el
material reproductivo y almacenarlo dentro de tanques criogénicos esterilizados,
respetando condiciones de higiene rigurosas y cantidad de acuerdo al recipiente
adoptado para la conservacion;

d. Para el material reproductivo fresco o refrigerado, las ampollas, frascos o pajillas
estériles se identificaran antes de guardarse en las incubadoras portatiles y se
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etiquetaran conforme a las indicaciones del ICAR, 2025 o del manual de la IETS,
2025;

e. El material reproductivo no debera distribuirse, hasta que no se hayan ultimado la
aprobacion o la certificacion por parte del representante técnico del centro.

14.2.3. Area para conservacion, almacenamiento y distribucién de material
reproductivo

El area de almacenamiento y distribucion, debera ser amplia, poseer buena ventilacion,
temperatura, humedad y estar separada fisicamente de las demas areas para garantizar
las condiciones Optimas de los tanques criogénicos. Ademas de ser un area que pueda
desinfectarse, debera cumplir con lo siguiente:

a. Poseer espacios internos para el almacenamiento y distribucion del material
reproductivo.

b. Disponer de estibas o bases (de facil limpieza y desinfeccidn) para la ubicacion de los
tanques criogénicos evitando el contacto con el piso y las paredes.

c. Los tanques criogénicos utilizados, deben poder desinfectarse y estaran etiquetados
segun su uso.

d. Mantener un control frecuente del nitrégeno liquido en los tanques criogénicos para el
mantenimiento de condiciones Optimas de congelacién del material reproductivo.

e. Conservar la trazabilidad del material reproductivo.

f. Garantizar el acceso restringido y Unico del personal autorizado por el centro, con su
respectiva sefialética.

14.3. PERSONAL (TECNICOS Y OPERARIOS)

a. Todo el personal debera ser seleccionado segun el perfil profesional u operario que se
requiera para ejecutar las actividades del centro, para esto, deberan cumplir con las
especificaciones para seleccion de personal que determine el centro, las mismas que
deberan estar bajo un POE y respaldado por las hojas de vida.

b. Todo el personal tanto interno como externo de los centros de material reproductivo,
obligatoriamente para el ingreso y salida, deberan acogerse a las medidas de higiene
y bioseguridad establecidas por el centro para evitar la introduccién de agentes
patogenos.

c. No podran desarrollar actividades con diferente riesgo sanitario dentro del centro de
material reproductivo, sin cumplir las medidas de higiene y bioseguridad pertinentes
para el ingreso de un area a otra. Ejemplo: No deberan ingresar al area de
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alojamiento de donadores, luego de haber salido del area de cuarentena sin haber
primero cumplido las normas de higiene y bioseguridad, establecidas por el centro.

d. Deberan evitar el contacto con animales ajenos al centro con la finalidad de prevenir
una posible transmision de enfermedades.

e. Deberan estar dotados de ropa de trabajo y calzado, el cual debe ser de uso exclusivo
para cada area del centro y la misma debera ser lavada dentro del centro.

f. Anualmente, se realizardn diagnésticos sanitarios de las enfermedades zoondsicas
estipuladas en este Manual segun la especie existente en el centro (Ver capitulo
24.2).

g. Estaran técnicamente capacitados y adiestrados para observar y para aplicar las
técnicas y los principios de control de enfermedades, respetando las reglas de higiene
estrictamente para evitar la introduccion de infecciones. Para lo cual, deberan ser
capacitados por el centro, segun los diferentes manejos de bioseguridad
implementados, ademas de estar inmersos en un programa de entrenamiento
continuo para las tareas, responsabilidades designadas y de higiene adaptadas a sus
actividades.

h. Dispondran de un plan de accion en caso de accidentes en las instalaciones y ante la
presencia de cortes de energia en el centro, al que debera tener acceso todo el
personal.

14.4. REPRESENTANTE TECNICO

El centro de colecta, procesamiento y/o distribucion de material reproductivo funcionara
bajo la supervision y control directo de un Médico Veterinario o Médico Veterinario
Zootecnista. Las funciones a desempefar se detallan a continuacion:

a. Mantener todos los registros (anexo 3) actualizados de las actividades realizadas
dentro del centro y proporcionar dicha informacion al técnico de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria cuando éste lo solicite.

b. Inspeccionar a los donadores y/o receptoras por lo menos una vez a la semana.

c. Certificar que los donadores y/o receptoras estén libres de sintomatologia clinica
compatible con alguna enfermedad de control oficial.

d. Registrar las prescripciones de los medicamentos de cada donador del centro.

e. Verificar el cumplimiento de la aplicacion de la prescripcion médica, que los productos
a utilizar posean el registro de la Agencia y que se encuentren vigentes.
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f.  Solicitar autorizacion a las Direcciones Distritales, y Articulaciones Territoriales tipo A
y By Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia, para el ingreso de
nuevos donadores y/o receptoras al centro, los mismos que deberan contar con
analisis sanitarios negativos emitidos por un laboratorio de la Red de Laboratorios
autorizados por la Agencia, para las enfermedades estipuladas en este Manual y con
fecha no mayor a 30 dias.

Preparar el arribo de los animales al centro para dar inicio al periodo de cuarentena.

Cumplir con el periodo de cuarentena, acatando las normas establecidas para el
mismo.

i.  Velar por la bioseguridad y el estatus sanitario obtenido por el centro.
j.  Organizar, dirigir y planificar las actividades y procesos que se ejecuten en el centro.

k. En el caso de manejar un equipo de trabajo para la colecta, procesamiento,
manipulacion y/o procesamiento de material reproductivo, el personal debera estar
bajo su supervisiobn y responsabilidad en cada actividad (inspeccion clinica,
manipulacion y cirugia de hembras donantes, procedimientos de desinfeccion, higiene
y demas).

|. Verificar el cumplimiento de los Procedimientos Operativos Estandarizados.
m. Certificar el origen, identificacion y calidad zoosanitaria del material reproductivo.

n. Informar obligatoriamente a la el deceso de los donadores y/o receptoras o en su
defecto, la venta de los mismos.

Dar apoyo a los técnicos de la Agencia, cuando estos lo soliciten durante el proceso de
inspeccién al centro, e informar a la Agencia mediante correo electrénico etc..,
anormalidades que pongan en riesgo la integridad y manejo del material reproductivo,
donadores y receptores

14.5. PROCEDIMIENTO PARA EL INGRESO DE LOS ANIMALES AL CENTRO

Podran ingresar a los centros de colecta, procesamiento y/o distribucion, anicamente los
animales necesarios para la producciéon de material reproductivo y que hayan sido
notificados ante la Agencia previamente para su ingreso, cumpliendo con lo siguiente:

a. Poseer identificacion oficial de acuerdo a su especie, que sea legible para poder
realizar la trazabilidad de los donadores y/o receptoras.

b. Provenir de un predio sin restricciones sanitarias (predios en cuarentena)
relacionadas a cualquiera de los agentes patdgenos o las enfermedades de la lista de
la OMSA 2025 que afectan a su especie y, ademas, considerando lo recomendado
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por la IETS 2025 en su clasificacion de la categoria 1 para la especie de embriones
gue se desea colectar.

c. Tener un registro del historial de vacunacién implementado en el centro, en el cual, no
debera faltar las de control oficial establecidas por la Agencia mediante sus
programas de vacunacion obligatoria, segun la especie y sexo del animal.

d. En el caso de los donadores machos bovinos, éstos no deberan recibir inmunizacion
contra enfermedades virales, en el caso de haber sido inmunizados, seran
considerados como animales no aptos para un centro de material reproductivo y no
podran formar parte del mismo. Por otro lado, si el centro posee previamente
donadores bovinos machos inmunizados contra enfermedades virales, éstos deberan
permanecer en un grupo aislado de los deméas animales con un manejo individual, y
cada lote de material reproductivo procesado de este grupo deberé ser analizado para
su posterior liberacion, caso contrario los animales deberan salir del centro.

e. Poseer resultados a las pruebas diagndsticas de las enfermedades establecidas en el
acapite 23.1. Ingreso de animales al centro del presente manual, los mismos que
deben realizarse en los laboratorios de la red autorizados por la Agencia.

Los animales que cumplan con los requisitos mencionados anteriormente, podran ingresar
al area de cuarentena del centro portando el certificado zoosanitario de produccién y
movilidad- movilidad para someterse a un periodo de cuarentena de 30 dias, el mismo
gue podra extenderse si la Agencia determina que existe un riesgo zoosanitario.

Durante la cuarentena, y con previo conocimiento de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitaria, los técnicos autorizados pertenecientes a los laboratorios de la red de
la Agencia, realizaran la toma de muestras (a los 21 dias después de haber ingresado al
area de cuarentena) y transportaran las muestras hasta el laboratorio de la red para los
analisis correspondientes.

Podran obviarse las pruebas diagnésticas correspondientes a aquellas enfermedades
para las cuales la autoridad sanitaria pueda certificar que el predio se encuentra libre de
acuerdo con lo establecido por la OMSA 2025, siempre que los animales consten en los
resultados de estos procesos.

Para los animales presentes en un centro de colecta, procesamiento y/o distribucion de
material reproductivo, que se va a registrar por primera vez, deberan cumplir con lo
mencionado anteriormente. Ademas, los técnicos autorizados pertenecientes a los
laboratorios de la red deberan notificar a la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitaria, la toma de muestras a los animales del centro para el diagnéstico de
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enfermedades del perfil reproductivo, asimismo, transportaran las muestras hasta el
laboratorio autorizado por la Agencia para los analisis correspondientes.

Los donadores y/o receptoras serdn examinados clinicamente previo al proceso de
colecta de material reproductivo, permaneceran limpios y en condiciones higiénicas en
todo momento. En caso de presentar un exceso de suciedad, se limpiaran
minuciosamente, con jabon o detergente, sobre todo en las zonas de los Organos
reproductivos y de las zonas contiguas, después se enjuagaran Yy secaran
meticulosamente.

Cada vez que los animales donadores y/o receptoras sean tratados o colectados, debera
registrarse la informacion correspondiente en el libro de control, tanto de eyaculados,
ovocitos y/o embriones como en las fichas de registro.

Todo animal que presente sintomatologia clinica independientemente de la enfermedad
gue se sospeche, serd trasladado al area de enfermeria para su valoracibn médica. Se
debera registrar todo el tratamiento aplicado al animal. En el caso de presentar
sintomatologia clinica compatible con enfermedades de control oficial, sera trasladado al
area de cuarentena y se debera notificar inmediatamente a la Agencia.

Cuando un donador sea positivo a las enfermedades mencionadas en el perfil
reproductivo del presente Manual, se descartara todo el material reproductivo existente de
dicho animal, obtenido a partir de la fecha del ultimo diagndstico negativo. El donador con
resultados positivos, deberd ser trasladado al area de cuarentena, debiendo cumplir con
las directrices emitidas por la Agencia para la presencia de casos positivos. En el caso de
requerirse la eliminacién de los animales del centro, éstos no podran ser utilizados para la
reproduccion, por otro lado, siendo necesario el sacrificio sanitario, se debera considerar
las recomendaciones de la OMSA 2025, determinadas en el Cddigo Sanitario para los
Animales Terrestres vigente.

Los donadores y/o receptoras residentes en el centro, no podran emplearse para la monta
natural y en el caso de salir del predio (ferias, exposicion, entre otros) deberan cumplir
obligatoriamente el periodo de cuarentena. Dicho evento debera ser notificado la Agencia.

Podran residir excepcionalmente, otras especies de animales siempre que sean
necesarias para el traslado, manipulacion de donadores y animales utilizados como
maniquies, éstos deberan estar aislados y su contacto con los donadores y/o receptoras
debera ser lo menos frecuentes posible, ademas, deberan cumplir con los mismos
requisitos sanitarios que se exige para los donadores y/o receptoras.
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14.6. PREDIOS DE CRIANZA Y MANEJO DE DONADORES DE MATERIAL
REPRODUCTIVO

Los predios que exclusivamente se dediquen a la crianza y manejo de donadores para la
colecta de material reproductivo y que no posean el area de laboratorio para su
procesamiento, deberdn cumplir con lo siguiente:

a. Procesar el material reproductivo de sus donadores, Unicamente con las unidades
moviles para colecta y/o procesamiento de material reproductivo certificadas por la
Agencia.

b. Cumplir con todos los parametros exigidos en el numeral 14, a excepcion del numeral
14.2.2. referente a “Area de procesamiento”.

15. CENTRO DE ACOPIO, DISTRIBUCION Y/O COMERCIALIZACION DE
MATERIAL REPRODUCTIVO

Este tipo de centros hace referencia a todo establecimiento registrado y certificado por la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, el cual se dedica al acopio de
material reproductivo nacional e importado, para su posterior comercializacion o
distribucion. En esta categoria, se incluyen los centros agropecuarios y veterinarios que
acopian y comercializan material reproductivo, los mismos que serdn sujetos a
inspecciones aleatorias para verificar el cumplimiento del presente Manual.

15.1. INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA EN GENERAL:

Los centros de acopio, distribucion y/o comercializacion de material reproductivo,
deberan cumplir con lo siguiente:

a. Las instalaciones deberdn estar construidas de materiales que permitan su facil
limpieza y desinfeccion eficaz.

b. Plan de manejo del material reproductivo, donde se incluya aspectos como el
mantenimiento de tanques criogénicos, manejo, distribucion y transporte.

c. Utilizar agua de calidad, para realizar las operaciones de limpieza y desinfeccion en
las diferentes areas del centro.

d. Sefalética clara y visible en todas las areas del centro, alusivos a las buenas
practicas de higiene personal, de bioseguridad, de acceso y de restriccién, que sean
de facil limpieza y desinfeccion.

e. Contar con servicios sanitarios en perfecto estado de funcionamiento y con los
elementos de higiene disponibles.
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f. Registros verificables y actualizados de todas las actividades ejecutadas en el centro,
las mismas que se mencionan en el anexo 3.

g. Dispositivos de control de roedores y otros vectores de enfermedades.
15.2. AREAS DEL CENTRO:

Debera contar con tres areas bien definidas, de manera que asegure su total
independencia operativa, las mismas que son:

a. Un é&rea para realizar actividades administrativas.
b. Un area amplia para el almacenamiento y distribucion de material reproductivo.

c. Area de almacenamiento de insumos veterinarios

15.2.1. Area administrativa:

Area independiente, donde se puedan ubicar los archivos y registros, debera garantizar
condiciones favorables de temperatura, humedad y ventilacion a fin de preservar la
informacion documental que ahi reposa. Los documentos archivados deberdn estar
debidamente identificados y presentar orden cronolégico.

15.2.2. Area para conservacion, almacenamiento y distribucién de material
reproductivo

El 4rea de almacenamiento y distribucién, debera ser amplia, poseer buena ventilacién,
temperatura, humedad y estar separada fisicamente de las demas areas para garantizar
las condiciones Optimas de los tanques criogénicos. Ademas de ser un area que pueda
desinfectarse, debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.2.3.

15.2.3. Area de almacenamiento de insumos veterinarios

El area de almacenamiento de insumos veterinarios debe contar con condiciones
adecuadas de temperatura, ventilacion e iluminacion, garantizando la integridad y eficacia
de los productos. Debe estar organizada, limpia y diferenciada del area de uso clinico, con
estanterias identificadas y control de inventario, asegurando el cumplimiento de normas
zoosanitarias y de bioseguridad establecidas.

15.3. PERSONAL

El personal del centro de acopio, distribucion y/o comercializacibn de material
reproductivo, debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.3 literales a), g), h) del
presente manual.
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15.4. REPRESENTANTE TECNICO

El centro de acopio, distribucion y/o comercializacion de material reproductivo, funcionara
bajo la supervision y control directo de un médico veterinario, médico veterinario
zootecnista, ingeniero zootecnista o ingeniero agropecuario, el mismo que debera cumplir
con lo mencionado en el numeral 14.4 literales a), I), m), o) del presente manual, y en el
caso de manejar un equipo de trabajo, el personal deberd estar bajo su supervision y
responsabilidad.

16. UNIDAD MOVIL PARA COLECTA Y/O PROCESAMIENTO DE MATERIAL
REPRODUCTIVO

Las unidades mdviles para colecta y/o procesamiento, colectaran y/o procesaran material
reproductivo de donadores residentes en diferentes predios. Ademas de su
establecimiento fijo, poseera un laboratorio que podra ser fijo o movil, respetando a
cabalidad las normas sanitarias y de bioseguridad para ejecutar sus actividades.

Se hace referencia a un laboratorio fijo, cuando sus equipos para el procesamiento se
encuentran en el establecimiento declarado, por otro lado, el laboratorio mavil se refiere a
aguellos laboratorios que se trasladan a los predios para prestar sus servicios y realizan
sus actividades en areas adecuadas para el mismo.

16.1. INSTALACION E INFRAESTRUCTURA NECESARIA:

El establecimiento de las unidades maviles para colecta y/o procesamiento, deberan
cumplir con lo mencionado en el numeral 14.1 literales e), f), ), i), j), p), Q) y con lo
siguiente:

a. No poseer focos de contaminacion circundante como botaderos de basura, ferias de
comercializacion, explotaciones pecuarias, matorrales, vertederos de aguas servidas
y demas.

b. Un espacio destinado para la limpieza, desinfeccién y esterilizacién de los equipos e
instrumental utilizado en los procesos de colecta, manipulacion y procesamiento de
material reproductivo.

c. Disponer de agua de calidad para la preparacion, limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de materiales y equipos.

d. Plan de bioseguridad que incluya aspectos como ingreso y salida a los predios,
manejo de los donadores y/o receptoras en predios, colecta, transporte,
procesamiento, almacenamiento y entrega del material reproductivo, que garantice la
calidad sanitaria de las actividades a ejecutar.
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16.1.1. Area administrativa:

Area independiente, donde se puedan ubicar los archivos, registros y expedientes de los
donadores y/o receptoras en predios. Debera garantizar condiciones favorables a fin de
preservar la informacion documental que ahi reposa, para la verificacion de la autoridad
sanitaria cuando sea necesario. Los documentos archivados deberan estar debidamente
identificados y presentar orden cronolégico.

16.1.2. Area de almacenamiento:

Espacio que no tenga contacto con el laboratorio fijo de la unidad (en caso de poseerlo) y
que apliqguen las normas de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
garantizando las condiciones favorables de temperatura, humedad y ventilacion para
conservar la calidad del insumo almacenado.

Ademas, debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.1.5 literal b).

En el caso de almacenar tanques criogénicos, el area también debera cumplir con lo
siguiente:

a. Disponer de estibas o bases (de facil limpieza y desinfeccion) para la ubicacion de los
tanques criogénicos, evitando el contacto con el piso y las paredes.

b. Los tanques criogénicos deben poder desinfectarse, estaran etiquetados segun su
uso y deberan permanecer limpios.

c. En el caso de poseer material reproductivo en los tanques criogénicos, deberan
mantener un control frecuente del nitrégeno liquido.

d. Conservar la trazabilidad del material reproductivo.

e. Debera disponer de instrumental y elementos de proteccion adecuados para el
manejo del material reproductivo y de los tanques criogénicos.

f. Dispositivos de control de roedores y otros vectores de enfermedades.
16.1.3. Area para limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Espacio independiente, donde se pueda realizar la limpieza, desinfeccion y esterilizacion
de los equipos e instrumental utilizado en los procesos de colecta, manipulacion y
procesamiento de material reproductivo.

16.2. COLECTA EN PREDIOS

A pesar de que esta area no forma parte integrante propia de la unidad, ésta debera ser
implementada y acondicionada en cada predio a laborar por la unidad de colecta en
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conjunto con el propietario del predio, cumpliendo con lo siguiente, y con los literales a),
c), e), f), g) del numeral 14.2.1:

a. El area de colecta, deberd poseer personal exclusivo y con la capacidad técnica y
operativa necesaria para la ejecuciéon de actividades.

b. La unidad debera realizar una desinfeccién tanto del vehiculo en que se traslada
previo a ingresar al predio como del area que sera acondicionada para trabajar en el
proceso de colecta de material reproductivo.

c. Acondicionar un espacio para la preparacion de los animales, la colecta de material
reproductivo, la preparacién de insumos y materiales, la limpieza y desinfeccion del
instrumental utilizado en la colecta.

Ademas, deberé solicitar al propietario del predio que se otorgue agua de calidad, fuentes
de energia eléctrica, un espacio adecuado para implementar las medidas de bioseguridad
con la finalidad de ejecutar las actividades con todas las seguridades sanitarias.

16.2.1.1. Consideraciones generales para la colecta de material reproductivo en
predios

Para realizar la colecta de material reproductivo en predios, el personal de la unidad,
debera utilizar overoles y botas limpios y desinfectados, también se podra utilizar overol y
protector de botas desechables para cada predio.

La unidad debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.2.1.1 del presente manual.
16.3. EL LABORATORIO DE LA UNIDAD

El laboratorio de la unidad, podra ser fijo o moévil, siempre que el representante técnico
cumpla estrictamente con las medidas sanitarias y de bioseguridad para la manipulacion y
procesamiento de material reproductivo colectado. Ademas, tanto el laboratorio fijo y
movil, estaran disefiados para una correcta ejecucion de las actividades, en el caso de ser
mavil acondicionar un area para este fin.

El area para la manipulacién y procesamiento del material reproductivo, debe ser un lugar
gue permita una limpieza y desinfeccién eficaz, que se encuentre fisicamente separada
de los animales y aislada de cualquier tipo de produccién y focos de contaminacion.

16.3.1. Laboratorio fijo

La infraestructura del laboratorio fijo, fisicamente formara parte integrante del
establecimiento, cumpliendo con lo mencionado en el los literales f), g), del numeral
14.2.2, ademas de lo siguiente:

a. Area independiente, con acceso restringido sujeto a autorizacion y control oficial.
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b. Poseer un filtro sanitario previo al ingreso, el mismo que contara con casilleros,
vestidores, duchas, vestimenta de trabajo adecuada, calzado y proteccion de uso
exclusivo para el area. Considerar el flujo recomendado.

c. Debera disponer de espacios internos y definidos, para el procesamiento de material
reproductivo y para la preparacion de insumos y materiales.

d. Sefalética de prohibido comer, beber y fumar.

e. Recipientes de facil limpieza y desinfeccion para la eliminacion de desechos segun su
tipo. Deben estar identificados, permanecer tapados y ser evacuados frecuentemente
para evitar la generacion de malos olores y proliferacién de plagas.

f. Procesar uUnicamente material reproductivo colectado por la unidad, aplicando
técnicas asépticas en todos los procesamientos.

En el caso de procesar material reproductivo colectado por otras unidades, se debera
solicitar el expediente completo del donador y que dicha unidad se encuentre
certificada ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria.

g. Disponer de toda la informacion de los donadores y/o receptoras, del material
reproductivo colectado y del predio de procedencia.

16.3.2. Laboratorio movil

El laboratorio mévil al no tener infraestructura fisica en el establecimiento declarado,
debera acondicionar las areas de los predios para cumplir con lo siguiente:

a. Acondicionar un espacio adecuado para la manipulacion y el procesamiento de
material reproductivo, para la preparacion de equipos, insumos y materiales, para la
limpieza y desinfeccién del instrumental utilizado en el proceso. El espacio para la
manipulacion y procesamiento de material reproductivo, deberd estar fisicamente
separado de los animales y debera restringir el acceso de personas ajenas al
proceso.

b. La unidad deberd acondicionar un filtro sanitario en el predio a trabajar, para el
cambio de vestimenta desde el area de colecta al area de procesamiento.

c. Recipientes de facil limpieza y desinfeccion para la eliminacion de desechos segun su
tipo. Deben estar identificados, permanecer tapados.

d. Procesar uUnicamente material reproductivo colectado por la unidad, aplicando
técnicas asépticas en todos los procesamientos.

e. Disponer de toda la informacion de los donadores y/o receptoras del material
reproductivo colectado y del predio de procedencia.
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16.3.3. Consideraciones generales para la manipulacién y el procesamiento de
material reproductivo

La unidad debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.2.2.1 del presente manual.

16.4. PERSONAL

Deberd estar provisto de ropa de trabajo y calzado limpio y desinfectado para la
realizacion de los distintos procesos. Se permitir4 el uso de overoles y protectores de
calzado desechables por predio, los cuales deberan ser eliminados después de su
primer uso.

Anualmente, se realizaran diagndsticos sanitarios de las enfermedades zoondsicas
estipuladas en este Manual segun la especie con la que la unidad haya trabajado.

Estaran técnicamente capacitados y adiestrados para observar y para aplicar las
técnicas y los principios de control de enfermedades, respetando las reglas de higiene
estrictamente para evitar la introduccion de infecciones. Para lo cual, deberan ser
capacitados por la unidad, segun los diferentes manejos de bioseguridad
implementados, ademas de estar inmersos en un programa de entrenamiento
continuo para las tareas, responsabilidades designadas y de higiene adaptadas a sus
actividades.

Dispondran de un plan de accion en caso de accidentes, tanto en las areas del
establecimiento como en las areas de los predios a trabajar.

16.5. REPRESENTANTE TECNICO

La unidad funcionara bajo la supervisién y control directo de un médico veterinario o
médico veterinario zootecnista. Las funciones a desempefiar seran:

a.

Mantener todos los registros (anexo 3) actualizados de las actividades realizadas
dentro de la unidad y proporcionar dicha informacién al técnico de la Agencia cuando
éste lo requiera.

Informar a la Agencia previamente cada proceso a realizar en los predios, donde
deberd informar a detalle los siguientes datos: fecha programada a trabajar,
descripcion de la ubicacion del predio, nombre del predio, nombres completos del
propietario, datos del donador (especie, material reproductivo a procesar).

La unidad debera solicitar los andlisis sanitarios del perfil reproductivo de los
animales, con una fecha no mayor a 15 dias previo a trabajar con ellos. Estos
resultados, deberan ser subidos al link proporcionado por la Agencia (Unico para la
unidad) para revision y posterior aprobacion para liberar de las dosis procesadas que
tengan como finalidad la comercializacién en el mercado nacional. En el caso de no
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haber realizado este procedimiento, la unidad no podra realizar el trabajo en el predio
y a su vez, ese material reproductivo no podra ser comercializado.

En el caso de obtener resultados positivos a las enfermedades consideradas dentro
del perfil reproductivo, estos seran atendidos mediante vigilancia pasiva, el predio
sera cuarentenado y no se podra ejecutar las actividades de colecta y procesamiento
hasta cumplir con las directrices emitidas por la Agencia.

d. Inspeccionar clinicamente a los donadores y/o receptoras, previo al proceso de
colecta.

e. Certificar que los donadores y/o receptoras estén libres de sintomatologia clinica
compatible con alguna enfermedad de control oficial al momento del procesamiento
del material reproductivo.

f. Elaborar y conservar un expediente de cada donador procesado en predios, con los
registros levantados durante las actividades ejecutadas y proporcionar dicha
informacion al técnico de la Agencia cuando éste lo requiera. Deberd incluir en el
expediente, a mas de los requisitos mencionados en este Manual, un acta de entrega
con el nimero de dosis procesadas con la firma de responsabilidad del representante
técnico de la unidad y del propietario del donador.

Organizar, dirigir y planificar las actividades y procesos que ejecute la unidad.

En el caso de manejar un equipo de trabajo para la colecta, procesamiento,
manipulacion y/o extraccién de material reproductivo, el personal debera estar bajo su
supervision y responsabilidad en cada actividad (inspeccién clinica, manipulacién y
cirugia de hembras donantes, procedimientos de desinfeccion, higiene y demas).

I.  Verificar el cumplimiento de los Procedimientos Operativos Estandarizados.
j. Certificar el origen, identificacion y calidad zoosanitaria del material reproductivo.

k. Dar apoyo a los técnicos de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria,
cuando éste lo solicite durante el proceso de inspeccion a la unidad.

16.6. LOS DONADORES DE LOS PREDIOS

Podran ingresar al proceso de colecta, Unicamente los animales de los predios que hayan
sido notificados ante la Agencia y que cumplan con lo mencionado en el numeral 14.5
literal a, b, y con lo siguiente:

a. Tener un registro del historial de vacunacion implementado en el predio, en el cual, no
debera faltar las de control oficial establecidas por la Agencia de Regulacion y Control
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Fito y Zoosanitaria mediante sus programas de vacunacion obligatoria, segun la
especie y sexo.

En el caso de los donadores machos bovinos, éstos no deberan recibir inmunizacion
contra enfermedades virales, en el caso de haber sido inmunizados, éstos seran
considerados como animales no aptos para ser donadores de material reproductivo.
Por otro lado, si los donadores machos bovinos del predio estan inmunizados contra
enfermedades virales, éstos deberan presentar resultados diagnésticos de PCR en
semen para verificar que la enfermedad no se disemina por esta via, caso contrario
los animales no podran ser procesados.

b. Poseer resultados a las pruebas diagndsticas y parametros zoosanitarios de las
enfermedades establecidas en los apéndices de este Manual, con fecha no mayor a
15 dias previo al proceso; los mismos que deben realizarse en los laboratorios de la
red autorizados por la Agencia.

Los técnicos autorizados pertenecientes a los laboratorios de la red, deberan notificar
a la Agencia, la toma de muestras de animales para el diagnéstico de enfermedades
del perfil reproductivo destinados para ser procesados como donadores de material
reproductivo.

Los animales que cumplan con los requisitos mencionados anteriormente, deberan ser
examinados clinicamente por el técnico responsable de la unidad y posterior a su
aprobacion (documento de respaldo), podran iniciar con la preparacion para el proceso de
colecta de material reproductivo. Asi también, los donadores y/o receptoras deberan
permanecer limpios y en condiciones higiénicas en todo momento. En caso de presentar
un exceso de suciedad, se limpiardn minuciosamente, con jabon o detergente, sobre todo
en las zonas de los 6rganos reproductivos y de las zonas contiguas, después se
enjuagaran y secaran meticulosamente.

Podran obviarse las pruebas diagnésticas correspondientes a aquellas enfermedades
para las cuales la autoridad sanitaria pueda certificar que se encuentra libre de la
enfermedad de acuerdo con lo establecido por la OMSA 2025 y el origen del animal,
siempre que los animales consten en los resultados de estos procesos.

Cada vez que los donadores sean tratados o colectados, debera registrarse la informacion
correspondiente en el libro de control, tanto de eyaculados, ovocitos y/o embriones como
en las fichas de registro.

En el caso de que los donadores y/o receptoras presenten sintomatologia clinica
compatible con enfermedades de control oficial, se debera notificar inmediatamente a la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria.
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Cuando un donador sea positivo a las enfermedades mencionadas en el presente Manual,
no se procedera con el proceso de colecta del material reproductivo y en ningun caso
podran emplearse para la monta natural. Ademas, deberan notificar los resultados a la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria.

17. UNIDAD DE ACOPIO PARA INSEMINACION ARTIFICIAL

Este tipo de centros hace referencia a toda persona natural o juridica registrada y
perteneciente a asociaciones ganaderas, ONG, instituciones publicas o privadas, los
cuales, dentro de su marco de accién realicen actividades de inseminacion artificial con
material reproductivo nacional e importado proveniente de centros certificados.

17.1. INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA EN GENERAL:

Las unidades de acopio para inseminacion artificial, deberan cumplir con lo mencionado
en el numeral 15.1.

17.2. AREAS DEL CENTRO:

Deber4 contar con tres areas bien definidas, de manera que asegure su total
independencia operativa, las mismas que son:

a. Un é&rea para realizar actividades administrativas.

b. Un area amplia para el almacenamiento de insumos veterinarios.

c. Un area amplia para el almacenamiento y distribucion de material reproductivo.
17.2.1. Area administrativa:

Las unidades de acopio para inseminacion artificial, deberan cumplir con lo mencionado
en el numeral 15.2.1 del presente manual.

17.2.2. Area de almacenamiento de insumos veterinarios:

El almacenamiento de insumos veterinarios, aplicaran las normas de las Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) (AGROCALIDAD, 2024) para garantizar condiciones
favorables de temperatura, humedad y ventilacion, conservando la calidad del insumo.
Ademas, debera cumplir con lo mencionado en el literal b) del numeral 14.1.5.

17.2.3. Area de almacenamiento y distribucién de material reproductivo:

El 4rea de almacenamiento y distribucién, debera ser amplia, poseer buena ventilacion,
temperatura, humedad y estar separada fisicamente de las demas areas para garantizar
las condiciones Optimas de los tanques criogénicos. Ademas de ser un area que pueda
desinfectarse, debera cumplir con lo mencionado en el numeral 14.2.3 del presente
manual.
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Asi también, para un adecuado manejo del material reproductivo y de los tanques
criogénicos, este tipo de centro deberd disponer de instrumental y elementos de
proteccion basicos, tales como: guantes, pinzas, embudo, mascarillas, regleta para
medicidn de nitrogeno liquido.

Para realizar la inseminacion artificial, el material reproductivo deberd provenir
Unicamente de centros certificados por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitaria y deberd disponer de insumos necesarios para efectuar la actividad, los
mismos que deberan encontrarse en buen estado, limpios y desinfectados.

17.3. PERSONAL

a. Para la visita de predios, obligatoriamente deberan acogerse a las medidas de higiene
y bioseguridad establecidas por la unidad, con la finalidad de evitar una posible
transmision de enfermedades o agentes patdgenos.

b. Deberan estar dotados de ropa de trabajo y calzado, indumentaria que debe estar
limpia y en buen estado.

c. Anualmente, se realizaran diagndsticos sanitarios de las enfermedades zoondsicas
estipuladas en este Manual.

d. Deberan ser capacitados, segun los diferentes manejos de bioseguridad, ademas de
estar inmersos en un programa de entrenamiento continuo, adaptadas a sus
actividades.

e. Dispondran de un plan de accion en caso de accidentes laborales, al que deberan
tener acceso todo el personal.

17.4. REPRESENTANTE TECNICO

La unidad de acopio para inseminacion artificial, funcionara bajo la supervision y control
directo de un médico veterinario, médico veterinario zootecnista, ingeniero zootecnista o
ingeniero agropecuario, el mismo que debera cumplir con lo mencionado en los literales a,
[, m, o del numeral 14.4, y en el caso de manejar un equipo de trabajo, el personal debera
estar bajo su supervision y responsabilidad.

18. EVALUACION GENETICA Y PRUEBAS DE PROGENIE

La evaluacion genética y las pruebas de progenie son fundamentales en la ganaderia
para determinar y mejorar el valor genético de los animales. La progenie se refiere a la
descendencia de un animal, crucial en la cria selectiva y la mejora genética. Este proceso
implica varias etapas y técnicas para identificar y seleccionar animales con caracteristicas
deseables, asegurando una mejora continua en la calidad y productividad del ganado.
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18.1. EVALUACION DE LA PROGENIE
La evaluacion de la progenie comprende diversas etapas esenciales:
a. Registro de Nacimiento:

a. Se detallan datos como los padres, fecha de nacimiento, y caracteristicas
iniciales de cada cria.

b. Monitoreo del Crecimiento y Desarrollo:

a. Se realizan mediciones periédicas del crecimiento, peso, y otras
caracteristicas fisicas.

b. Se registra informacién relevante sobre la salud y resistencia a
enfermedades.

c. Evaluacion de Caracteristicas Productivas:

a. Para bovinos de carne: se evallan aspectos como la ganancia de peso,
calidad de la carne, terneza, y marmoleo.

b. Para bovinos de leche: se mide la produccion, contenido de grasa y
proteina, y otros pardmetros de calidad de la leche.

d. Evaluacién de Caracteristicas Reproductivas:
a. Se registran datos sobre fertilidad, tasas de concepcion, y facilidad de parto.
b. Se evalla el desempefio reproductivo de cada animal.

e. Pruebas Genomicas:

a. Utilizacion de pruebas gendmicas para identificar marcadores genéticos
asociados con caracteristicas deseables.

b. Prediccion del valor genético desde una edad temprana mediante andlisis de
polimorfismos de nucledtido tnico (SNPs). (Schwarz, L., 2024)

f. Importancia de la Evaluacion de la Progenie
La evaluacion de la progenie permite:

a. Seleccidén de Animales Superiores: ldentificar y seleccionar animales con las
mejores caracteristicas genéticas para la reproduccion.

b. Mejora Genética Continua: Asegurar una mejora genética constante y
efectiva en los programas de cria.
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c. Reduccion de Riesgos y Optimizacion de Recursos: Minimizar riesgos
asociados y optimizar la eficiencia en la cria y manejo del ganado.

g. Herramientas Utilizadas

d. Registros y Bases de Datos: Almacenamiento detallado de genealogia,
caracteristicas productivas y reproductivas, y datos de salud.

e. Software de Evaluacién Genética: Andlisis avanzado de datos genéticos y
fenotipicos para predecir el valor genético.

f. Tecnologias de Secuenciacion de ADN: Andlisis detallado del perfil genético
mediante técnicas de secuenciacion.

18.2. PRUEBAS GENOMICAS EN TOROS

Las pruebas gendmicas en toros son esenciales para evaluar su potencial genético y
contribuir a la mejora genética del ganado. Este proceso incluye:

a. Secuenciacion del Genoma: Analisis del ADN para identificar marcadores
genéticos especificos.

b. Genotipado: Determinacion del perfil genético completo del toro mediante la
identificacion de SNPs.

c. Evaluacién Genética: Utilizacion de modelos estadisticos para predecir y
seleccionar toros con caracteristicas genéticas superiores.

d. Ventajas y Aplicaciones: Mejora de la productividad, salud animal,
caracteristicas reproductivas, y calidad de la carne.

Las pruebas gendmicas en toros son cruciales para los programas modernos de mejora
genética, asegurando avances significativos en la calidad y productividad del ganado
bovino.

19. PROCESOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE)

Todos los centros de material reproductivo deberan disponer de Procesos Operativos
Estandarizados (POE), que describan a detalle cada una de las actividades que se
ejecutan en las diferentes areas del centro, los mismos que deben estar archivados y
clasificados en un lugar adecuado y contener:

a. Encabezado.
b. Objetivo.

c. Responsabilidades.
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20.

d. Definiciones.

e. Alcance.

—h

Procedimiento.

Recursos.

o «Q

Registros (documentos verificables de cumplimiento).

Firmas de responsabilidad: elaboracidn, revision y aprobacion.
j. Fechas: redaccion, revision y aprobacion.

k. Control de cambios

MATERIAL REPRODUCTIVO

El material reproductivo debera ser colectado, manipulado, procesado y almacenado de
acuerdo a las recomendaciones de la OMSA 2025, determinadas en el Cddigo Sanitario
para los Animales Terrestres vigente.

El

equipo y materiales que tengan contacto con el material reproductivo durante la

colecta, manipulacion y procesamiento, deben esterilizarse y manejarse debidamente
protegidos, debiendo establecer un registro para control del proceso.

Para la puesta en el mercado nacional con fines reproductivos y comerciales, el material
reproductivo, debera cumplir las siguientes condiciones zoosanitarias:

a.

Debera ser obtenido de donadores, cuya situacion sanitaria cumpla lo dispuesto
segun este Manual.

Proceder unicamente de Centros de colecta, procesamiento y/o distribucion, Centros
de acopio, distribucion y/o comercializacion o de Unidades méviles para colecta y/o
procesamiento, los mismos que deberan disponer del certificado de produccion y
movilidad para centros de material reproductivo vigente.

En el caso del material reproductivo procesado por las Unidades moviles para colecta
y/lo procesamiento, el centro debera subir al link proporcionado por la Agencia, los
resultados sanitarios de dichos animales y el acta de entrega de dosis procesadas,
con lo cual, se procedera a la revision y aprobaciéon para la liberacion de las dosis
procesadas y posterior comercializacién a nivel nacional, siendo responsables de la
calidad zoosanitaria del material reproductivo que procesen en los predios.

Todo el material reproductivo que salga de los centros, debera ser debidamente
registrado bajo actas de entrega y/o guias de remision para conocer su destino final.
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El material reproductivo importado, deberda cumplir con los parametros sanitarios
establecidos para el proceso de importacion de dicha mercancia, segun el procedimiento
establecido por la Agencia y debera llegar a un centro de acopio, distribucién y/o
comercializacion certificada.

21. IDENTIFICACION DEL MATERIAL REPRODUCTIVO PROCESADO

La identificacién segun el tipo de material reproductivo procesado, independientemente de
su presentacion, debe ser marcada con la informacién en base a las recomendaciones del
ICAR y de la IETS, segun se detalla a continuacion:

21.1. COMITE INTERNACIONAL PARA EL REGISTRO DE ANIMALES (ICAR):

Utilizado para una apropiada identificacion de las muestras de semen, siendo de gran
importancia para asegurar la apropiada identificacion de los donadores y del material
reproductivo, por lo cual, el codigo requerido de una ampolla, frasco o pajuela con semen,
debe ser sellada y codificada en concordancia con los estandares internacionales del
ICAR. Estos minimos requerimientos son:

a. Cadigo del centro otorgado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria
(No. de registro).

b. Identificacion oficial del donador.

c. Cadigo de la raza — codificacion internacional.
d. Nombre del donador.

e. Fecha de colecta (dd/mm/aa).

21.2. SOCIEDAD INTERNACIONAL DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES
(IETS):

La IETS, 2025 recomienda un sistema estandarizado para rotular una ampolla, frasco o
pajuela que contiene embriones. La informacion puede colocarse de manera impresa a
mano o0 maquina. También una etiqueta engomada puede ser adherida en un extremo o
enrollada en una pajuela de 0,25 ml que se insertara luego dentro de otra de 0,5 ml. La
rotulacion estandarizada incluye:

a. Cadigo del centro otorgado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria
(No. de registro).

b. Identificacién oficial de la donante.
c. Cadigo de la raza — codificacion internacional.

d. Fecha de congelacion (dd/mm/aa).
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e. Numero de embriones.

f.  NUmero propio de la pajuela o ampolla.

Se recomienda usar dos lineas para rotular pajuelas y 4 o 5 para rotular ampollas.
22.  METODOS DE PRUEBA Y MUESTREQO:

Se realizard un muestreo aleatorio de las dosis de semen procesadas de origen nacional,
con la finalidad de realizar pruebas diagndsticas de enfermedades en semen en el
laboratorio de la Agencia.

El centro deberd realizar cada 6 meses pruebas diagnésticas a todos los animales
existentes en el centro, considerando la ultima fecha de resultados diagnosticos
obtenidos. En caso de existir resultados positivos 0 sospechosos, seran trasladados al
area de cuarentena y las pruebas confirmatorias deberan realizarse en los laboratorios
autorizados por la Agencia.

23.  LOS LABORATORIOS DE LA RED DE LA AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIA

Las pruebas diagnésticas para los perfiles reproductivos de los animales tanto de las
unidades como de los centros de colecta, procesamiento y/o distribucién de material
reproductivo, deberan ser realizadas por los laboratorios oficiales o de la Red de
Laboratorios Autorizados de la Agencia, tal como se encuentra dispuesto en la normativa
legal vigente para tal efecto.

Las pruebas a utilizar para diagnosticar las enfermedades que se incluyen en el perfil
reproductivo para cada especie, deberan estar acorde a lo indicado por la OMSA 2025 o
alguna especifica que disponga la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitaria.
No se aceptaran metodologias distintas a lo indicado y se debera procesar Unicamente las
muestras que presenten la documentacién habilitante, utilizando el formato establecido
para la entrega de muestras para perfiles reproductivos (Anexo 4).

Los resultados emitidos deberan contener informacion completa y veraz referente a datos
del predio, del propietario, y animales muestreados (edad, identificacion, sexo, datos de
ubicacion, datos del propietario, teléfono). Comunicar de manera inmediata al personal
responsable de la Gestion de control de material reproductivo de la Agencia sobre las
novedades encontradas durante la realizacion de actividades relacionadas a los procesos
de colecta de muestras.

24. INGRESO DE ANIMALES AL CENTRO

Podran ingresar a los centros de colecta, procesamiento y/o distribucion de material
reproductivo, todos los animales (hembras y machos) que posean resultados negativos a
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las pruebas diagnosticas de las siguientes enfermedades y con su respectivo certificado
zoosanitario de produccion y movilidad-movilidad, para ingresar al centro y cumplir con el
periodo de cuarentena.

Especie bovina y bufalina

1
2
3
4.
5
6
7
8

Fiebre Aftosa (certificado de vacunacién vigente)

Brucelosis

Tuberculosis bovina

Diarrea viral bovina

Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa
Lengua azul

Leucosis bovina enzodtica

Leptospirosis.

Especie porcina

1
2
3
4.
5
6
7
8

Brucelosis

Peste porcina clasica (certificado de vacunacion vigente)
Enfermedad de Aujeszky

Gastroenteritis transmisible

Peste porcina africana

Peste porcina clasica.

Sindrome disgenésico porcino

Leptospirosis

Especie equina

1.
2.
3.
4.

Brucelosis
Anemia infecciosa equina
Influenza equina

Rinoneumonitis equina

Especie ovina, caprinay camélidos sudamericanos

1.

Lengua azul
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Epididimitis ovina.
Peste de pequefios rumiantes.

Pleuroneumonia contagiosa caprina.

2
3
4
5. Paratuberculosis.
6. Maedi-visna.
7. Artritis/encefalitis caprina.
8. Lengua azul
9. Tuberculosis.
10.Fiebre Q
24.1. PERIODO DE CUARENTENA

Una vez que los animales ingresaron al area de cuarentena del centro, deberan cumplir
con un periodo minimo de 30 dias y ser sometidos a un examen clinico general realizado
por el representante técnico. Durante la cuarentena, y con previo conocimiento de la
Agencia, los técnicos autorizados pertenecientes a los laboratorios de la red, realizaran la
toma de muestras para el diagnostico de enfermedades del perfil reproductivo (a los 21
dias después de haber ingresado al area de cuarentena, excepto con Campilobacteriosis
genital bovina y Tricomonosis, considerando el proceso a ejecutar por el laboratorio), y
transportaran las muestras hasta el laboratorio para los analisis correspondientes.

Especie bovina y bufalina
Brucelosis
Diarrea viral bovina

Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa

1

2

3

4. Lengua azul
5. Campilobacteriosis genital bovina
6. Tricomonosis

7. Leptospirosis

8. Leucosis bovina enzootica
Especie porcina

1. Brucelosis

2. Leptospirosis
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3
4.
5
6

Peste porcina clasica (certificado de vacunacion vigente)
Sindrome reproductivo y respiratorio porcino
Diarrea epidémica porcina

Leptospirosis

Especie equina

1
2
3
4.
5
6

Brucelosis

Leptospirosis

Anemia infecciosa equina
Influenza equina
Rinoneumonitis equina

Lleptospirosis

Especie ovina

1.
2.
3.
4.

Brucelosis
Lengua azul
Campilobacteriosis genital bovina

* Toxoplasmosis (solo hembras)

Especie caprina

1. Brucelosis

2. Lengua azul

e Leptospirosis

e Paratuberculosis

Especie de camélidos sudamericanos

1.

2
3
4.
5

Brucelosis
Lengua azul
Leptospirosis
Paratuberculosis

Fiebre Q
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Bajo previa autorizacion de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria los
animales en cuarentena podran ingresar al centro, una vez obtenidos los resultados y
cumpliendo las recomendaciones emitidas por la Agencia (en caso de existir resultados
positivos 0 sospechosos).

24.2. CONTROLES SANITARIOS (PERFILES REPRODUCTIVOS) Y METODOS DE
ANALISIS VALIDADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS ENFERMEDADES

Todos los animales del centro, deberdn ser sometidos por lo menos cada 6 meses al
andlisis de las pruebas diagnésticas de los perfiles reproductivos segun su especie con
los laboratorios de la Agencia o los laboratorios autorizados de la red.

A continuacién, se presentan las enfermedades que deberd contemplar el perfil
reproductivo por especie, asi también los métodos diagndésticos validados por la Agencia
para cada enfermedad.

Especie bovina y bufalina

1. Fiebre Aftosa (certificado de vacunacion vigente, en donde se detalle los nimeros de
identificacion oficial de los animales residentes en el centro)

2. Brucelosis (Microaglutinacion en placa, Elisa competitivo)

3. Tuberculosis bovina (Tuberculinizacion ano-caudal, cervical comparativa, Gamma
interferon)

4. Diarrea viral bovina (Elisa competitivo, PCR)

5. Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa (Elisa
indirecto, PCR)

6. Lengua azul (Elisa, PCR)

7. Campilobacteriosis genital bovina — C. fetus subesp. veneralis (Cultivo)

8. Tricomonosis (Cultivo)

9. Leptospirosis — L. Icterohaemorrhagiae, L. Pomona, L. Canicola, L. Hardjo, L.

Grippotyphosa, L. Wolffi (MAT, PCR)

10.Leucosis bovina enzoética (Elisa indirecto)

Especie porcina
1. Brucelosis (Microaglutinacion en placa)

2. Leptospirosis (MAT, PCR)
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3. Peste porcina clasica (certificado de vacunacion vigente, en donde se detalle los
nameros de identificacion oficial de los animales residentes en el centro)

4. Sindrome reproductivo y respiratorio porcino (Elisa, PCR)

5. Diarrea epidémica porcina (Elisa, PCR)

Especie equina
1. Brucelosis (Microaglutinacién en placa)
2. Leptospirosis (MAT, PCR)

3. Anemiainfecciosa equina (AGID)

Especie ovina

1. Brucelosis (Microaglutinacion en placa)

2. Lengua azul (Elisa competitivo, PCR)

3. Campilobacteriosis genital bovina — C. fetus subesp. veneralis (cultivo)
4. Paratuberculosis (ELISA)

5. Fiebre Q (ELISA)

Especie caprina

1. Brucelosis (Microaglutinacion en placa)
2. Lengua azul (Elisa competitivo, PCR)
3. Paratuberculosis.
4

Artritis/encefalitis caprina
Especie de camélidos sudamericanos

1. Brucelosis (Microaglutinacion en placa)

2. Lengua azul (Elisa competitivo, PCR).
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24.3. RESULTADOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Cuando los donadores machos den positivos a las pruebas serologicas para DVB, IBR y
Lengua Azul, se podran realizar pruebas de reaccién en cadena de polimerasa (PCR) en
semen y en el caso de obtener resultados positivos en PCR, los animales seran retirados
del centro y todo su semen sera destruido a partir del ultimo diagnostico negativo.

En caso de requerir las pruebas diagnosticas confirmatorias de las enfermedades, éstas
se realizardn en el laboratorio de la Agencia o se podran remitir a los laboratorios de la
Red, segun las indicaciones emitidas por la misma, siempre bajo la supervision del
técnico de la Agencia.

24.4. PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA DONADORAS RESIDENTES EN
PREDIOS EXTERNOS A CENTROS DE COLECTA, PROCESAMIENTO Y/O
DISTRIBUCION.

Considerando las recomendaciones relativas al riesgo de transmisiéon de enfermedades
por embriones recolectados in vivo del Manual de la IETS, Unicamente las donadoras de
embriones que no forman parte de un centro de colecta, procesamiento y/o distribucion, y
que son colectadas y procesadas por las unidades de colecta y/o procesamiento, deberan
presentar el perfil reproductivo segin su especie, exceptuando las enfermedades
consideradas dentro de la categoria 1 clasificadas por la IETS, la misma que menciona
gue en la Categoria 1,figuran las enfermedades o agentes patégenos sobre los que se ha
reunido un numero suficiente de pruebas que indican que el riesgo de transmisién es
insignificante si los embriones son manipulados correctamente entre su recoleccion y su
transferencia, conforme a lo recomendado en el Manual de la IETS.

* Esta clasificacion sélo se aplica alos embriones recolectados in vivo.

¢ Brucella abortus (bovinos).
e Encefalopatia espongiforme bovina (bovinos).
¢ Fiebre aftosa (bovinos).

e Enfermedad de Aujeszky (cerdos): precisa tratamiento con tripsina.

e Lengua azul (bovinos).
e Leucosis bovina enzodtica.
e Prurigo lumbar (ovinos).

e Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa: precisa
tratamiento con tripsina.
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Cabe mencionar que los demas animales (donadores y receptoras) deberan cumplir con
el perfil reproductivo completo segun su especie. La finalidad de ejercer control sobre los
animales residentes en predios externos a centros de colecta, procesamiento y/o
distribucion, es garantizar la ausencia de agentes patdgenos especificos que puedan
hospedar los embriones y evitar la contaminacion de las hembras receptoras y de su
descendencia.

25.
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26. ANEXOS

ANEXO 1: DESIGNACION DEL REPRESENTANTE TECNICO DEL CENTRO DE
MATERIAL REPRODUCTIVO

Ciudad, dia, mes, afo.
Sefor/a
Nombre del Destinatario
Cargo del Destinatario
Presente. -

De mis consideraciones:

Yo, (NOMBRES DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de
identidad numero (n° CI), en mi calidad de (propietario/representante legal) del centro
de material reproductivo (NOMBRE DEL CENTRO), designo como REPRESENTANTE
TECNICO al MV/MVZ/ING (NOMBRES Y APELLIDOS COMPLETOS), con cédula de
identidad numero (n° CI), debiendo cumplir con las obligaciones que le corresponden.

Atentamente,

Nombre del propietario/Representante Legal

PROPIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO DE MATERIAL
REPRODUCTIVO

“Nombre de centro”
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ACEPTACION: Yo, (Nombre del Profesional), acepto desempefiar el cargo de
representante técnico del centro de material reproductivo “nombre del centro”, por el
periodo de (tiempo de vigencia de la designacién).

MV/MVZ/ING. Nombre del Profesional
C.l.:

ANEXO 2: PLAN DE ACCION
PLAN DE ACCION DEL (NOMBRE DEL CENTRO)

PROPONENTE: (NOMBRE DEL PROPIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL)
REPRESENTANTE TECNICO: (NOMBRE DEL REPRESENTANTE TECNICO)

Figure por el presente documento que el centro de material reproductivo: (NOMBRE DEL
CENTRO), ubicado en la provincia de (PROVINCIA) canton (CANTON) parroquia
(PARROQUIA) en cumplimiento para la subsanacion de las observaciones emitidas
durante la inspeccién realizada al centro, con fecha (FECHA DE INSPECCION), emite el
siguiente plan de accion:

Nro. PARAMETRO DE CONTROL NO ACUERDO FECHA DE
CUMPLIDO CUMPLIMIENTO

* En caso de requerir mas espacios, utilizar el anexo.

El centro, para obtener su certificado de produccién y movilidad para centros de material
reproductivo, cumplira con lo establecido en el plazo estipulado. En caso de
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incumplimiento del presente documento, se procedera acorde a lo estipulado en la Ley
Organica de Sanidad Agropecuaria, su Reglamento General y el “Manual para la
y movilidad para
funcionamiento de centros de material reproductivo”, pudiendo optar por la clausura
del centro, de manera permanente, temporal o indefinida y las sanciones administrativas

obtencion del

correspondientes.

certificado

zoosanitario de produccidn

Para constancia de lo establecido, firman por duplicado el presente plan de accion.

(Ciudad), (dia), (mes), (afio).

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

REPRESENTANTE LEGAL

REPRESENTANTE TECNICO

TECNICO DE LA AGENCIA

DIRECTOR DISTRITAL DE

DEL PREDIO DEL PREDIO DE REGULACION Y LA AGENCIA DE
CONTROL FITOY REGULACION Y CONTROL
ZOOSANITARIA FITOY ZOOSANITARIA
C.l.: C.l.: C.l: C.l.:

NOTA: El presente formato sera utilizado con la linea gubernamental vigente
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ANEXO DEL PLAN DE ACCION:

Nro. | PARAMETRO DE CONTROL NO
CUMPLIDO

ACUERDO

FECHA DE
CUMPLIMIENTO

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

(Nombre y firma)

REPRESENTANTE
LEGAL DEL PREDIO

REPRESENTANTE
TECNICO DEL PREDIO

TECNICO DE LA
AGENCIA DE
REGULACION Y
CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIA

DIRECTOR DISTRITAL
DE LA AGENCIA DE
REGULACION Y
CONTROL FITOY
ZOOSANITARIA

C.C.

C.C.:

C.C.:

C.C.

NOTA: El presente formato sera utilizado con la linea gubernamental vigente
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ANEXO 3: PROCESOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE) Y REGISTROS
GENERALES

1. Limpieza y desinfeccion de las instalaciones: Definir el proceso para el uso de
productos, concentraciones, frecuencia de cambios de rotacion de los desinfectantes
y su aplicacion.

e Registros: Limpiezay desinfeccién por areas

Aplicacion, uso, cambio y tipo de desinfectantes por areas

2. Limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién de equipos e instrumental: Definir el proceso
para el uso de productos, concentraciones, frecuencia de cambios de rotacion de los
desinfectantes y su aplicacion.

e Reqgistros: Limpieza y desinfeccion por equipo y tipo de instrumental

Aplicacion, uso y tipo de desinfectantes por equipo y tipo de
instrumental

3. Almacenamiento del material reproductivo: Definir el procedimiento paso a paso, las
condiciones y puntos criticos de control.

e Registros: Almacenamiento y distribucion de material reproductivo por tanque
criogénico

Mantenimiento de tanques criogénicos
Entregas de material reproductivo (trazabilidad)
Limpieza y desinfeccion del area

Ingreso de personal

4. Control de la calidad del agua: Indicar la procedencia del agua tanto para consumo de
los animales como para los diferentes procesos del centro. En caso de tratar el agua,
indicar el método utilizado, condiciones de almacenamiento y parametros de
aceptacion segun su uso.

e Registros: Andlisis de calidad agua (fisicoquimico y microbiologico)
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5.

Mantenimiento de instalaciones y calibraciébn de equipos e instrumental: Detallar el
cronograma para estas actividades.

e Registros: Mantenimiento y calibracion de equipos
Mantenimiento y calibracién de instrumental

Mantenimiento de instalaciones

Control de plagas (roedores, aves silvestres, animales domésticos): Describir los
métodos de prevencion y control, productos a utilizar y mapa de ubicacion de los
puntos de control.

e Registros:  Uso de productos (fichas técnicas y frecuencia de uso)

Control y eliminacién de plagas

Programa de capacitacion del personal: Deberd incluir fechas y temas relacionados
con las labores especificas que se ejecutan en el centro, que incluya temas de
bioseguridad, limpieza y desinfeccion, manejo sanitario de los animales, de residuos,
control de plagas (roedores, aves silvestres, animales domésticos), y demas
actividades.

e Registros:  Registro de asistencia

Evaluaciones realizadas (en caso de requerirse)

Seleccién del personal: Debera incluir el perfil profesional u operario que se requiere
para ejecutar las diferentes actividades en el centro.

e Registros: Hoja de vida del personal
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POE Y REGISTROS ESPECIFICOS PARA CENTROS DE COLECTA,
PROCESAMIENTO Y/O DISTRIBUCION DE MATERIAL REPRODUCTIVO

Ademas de cumplir con los POE generales, deberan cumplir con los POE siguientes:

1.

Programa Sanitario: Definir el esquema de vacunacién y desparasitacion, asi como
los controles sanitarios y el procedimiento para administrar medicamentos y su buen
uso y almacenamiento (BPA).

e Registros:  Fichas clinicas (vacunacion, desparasitacion, tratamientos, controles)

Consideraciones generales para la colecta de material reproductivo, en base a lo
mencionado en el presente manual.

Consideraciones generales para la manipulacion y el procesamiento de material
reproductivo, en base a lo mencionado en el presente manual.

Ingreso de personal, visitantes y vehiculos: Definir el procedimiento para el uso de
vestimenta exclusiva del centro tanto para el personal como para los visitantes,
ademas del sistema para la desinfeccion de vehiculos donde detalle el producto a
utilizar, concentraciones y tiempo de cambio de los desinfectantes.

e Registros:  Ingreso de visitantes al Centro
Ingreso de vehiculos al Centro

Ingreso de personal por areas (enfermeria, cuarentena, etc.)
Aplicacién, uso, cambio y tipo de desinfectantes.

Manejo y preparacién de donadores y/o receptoras: Definir el procedimiento paso a
paso, indicando los insumos y aspectos a considerar segun la especie y sexo.

e Registros:  Preparacion de donadores y/o receptoras
Aplicacion, uso y tipo de jabones

Colecta del material reproductivo: Definir el procedimiento paso a paso, las
condiciones y puntos criticos de control, los parametros para control de calidad del
material reproductivo y criterios de aceptacion o rechazo del mismo.

e Registros:  Material reproductivo colectado (trazabilidad, viabilidad)
Limpieza y desinfeccion del area, equipos e instrumental

Ingreso de personal
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7. Manipulacion, analisis y procesamiento del material reproductivo: Definir el
procedimiento paso a paso, las condiciones y puntos criticos de control, los
parametros para control de calidad del material reproductivo y criterios de aceptacion
o rechazo del mismo.
e Registros:  Analisis de material reproductivo colectado (trazabilidad, viabilidad)
Produccion de material reproductivo (trazabilidad, viabilidad)
Preparacion y uso de insumos
Limpieza y desinfeccion de equipos e instrumental
Ingreso de personal
8. Manejo de los animales enfermos: Describir medidas de bioseguridad para el manejo
y tratamiento de los animales enfermos.
e Reqistros:  Fichas clinicas
Manejo de animales
Alimentacion de animales
Limpieza y desinfeccién de instrumental
9. Manejo de los animales en cuarentena: Describir medidas de bioseguridad para
manejo y tratamiento de los animales en cuarentena.
e Registros: Ingreso de personal
Fichas clinicas
Manejo de animales
Alimentacion de animales
Limpieza y desinfeccién de instrumental
10. Colecta, clasificacion, manejo y disposicion de desechos: Detallar procesos que

deberan prevenir malos olores, proliferacion de plagas e impacto ambiental, ademas
incluira el manejo de residuos bioldgicos y envases de medicamentos y bioldgicos.

e Reqistros: Colecta y clasificacién de desechos sélidos y liquidos
Manejo y eliminacion de desechos sélidos y liquidos
Colecta y clasificacion de medicina caducada y biol6gicos
Manejo y eliminacion de medicina caducada y biol6gicos

Colecta y clasificacion de desechos médicos
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Manejo y eliminacion de desechos médicos

11. Manejo y disposicion final de los animales muertos: Describir las medidas de
bioseguridad para el manejo y disposicion final de animales muertos.

e Registros: Manejo y eliminacion de animales muertos
12. Buenas Practicas de Almacenamiento
e Reqgistros: De maquinaria
De insumos pecuarios
De alimento
De herramientas
De medicinas y biolégicos

13. Higiene, salud y seguridad del personal: Describir las actividades a las cuales, el
personal debera regirse dentro del centro, tales como higiene personal, uso de
vestimenta de trabajo, uso de proteccion, ademas de una planificacion para revisiones
médicas al personal.

POE Y REGISTROS ESPECIFICOS PARA CENTROS DE ACOPIO, DISTRIBUCION
Y/O COMERCIALIZACION DE MATERIAL REPRODUCTIVO

Ademas de cumplir con los POE generales, deberan cumplir con los POE siguientes:
1. Buenas Précticas de Almacenamiento
e Registros: De insumos pecuarios

De instrumental

POE Y REGISTROS ESPECIFICOS PARA UNIDADES MOVILES PARA COLECTA Y/O
PROCESAMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO

Ademas de cumplir con los POE generales, deberan cumplir con los POE siguientes:

1. Expediente Sanitario: Definir el levantamiento de la informacién del predio (ubicacion),
del propietario de los animales (datos), de sus donadores y/o receptoras (fotografia
lado izquierdo y derecho, identificacion oficial y del predio, raza, nombre, sexo, edad,
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analisis sanitarios, inspeccion clinica) y del material reproductivo colectado y/o
procesado (cantidad procesada, cantidad viable entregada, acta de entrega).

e Registros:  Control de expedientes de donadores y/o receptoras

Expedientes sanitarios por predios

2. Ingreso a predios: Definir el procedimiento para el uso de vestimenta exclusiva de la
unidad en los predios, ademas del sistema para la desinfeccion del vehiculo donde
detalle el producto a utilizar, concentraciones y tiempo de cambio de los
desinfectantes.

e Registros: Ingreso de la unidad a predios
Ingreso del personal a las areas del predio (colecta, procesamiento)

Aplicacion, uso, cambio y tipo de desinfectantes

3. Preparacion de donadores: Definir el procedimiento paso a paso, indicando los
insumos y aspectos a considerar segun la especie y sexo.

e Registros:  Preparacion de donadores

Aplicacion, uso y tipo de jabones

4. Colecta del material reproductivo: Definir la adecuacion del area en el predio, el
procedimiento paso a paso, las condiciones y puntos criticos de control, los
parametros para control de calidad del material reproductivo y criterios de aceptacion
o rechazo del mismo.

e Registros:  Material reproductivo colectado (trazabilidad, viabilidad)
Limpieza y desinfeccion del area, equipos e instrumental
Ingreso de personal

5. Manipulacion y analisis del material reproductivo: Definir la adecuacion del area en el
predio, el procedimiento paso a paso, las condiciones y puntos criticos de control, los
pardmetros para control de calidad del material reproductivo y criterios de aceptacion
o rechazo del mismo.

e Registros:  Andlisis de material reproductivo colectado (trazabilidad, viabilidad)

Preparacion y uso de insumos
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Limpieza y desinfeccion de equipos e instrumental

6. Procesamiento del material reproductivo: Definir la adecuacion del area en el predio,
el procedimiento paso a paso, las condiciones y puntos criticos de control, los
paradmetros para control de calidad del material reproductivo y criterios de aceptacion
o rechazo del mismo.

e Registros:  Produccion de material reproductivo (trazabilidad, viabilidad)
Preparacion y uso de insumos
Limpieza y desinfeccion del area, equipos e instrumental
Ingreso de personal

7. Colecta, clasificacibn, manejo y disposicibn de desechos: Detallar procesos que
incluird el manejo de residuos bioldgicos y envases de medicamentos y bioldgicos.

e Registros: Colecta y clasificacion de desechos sdlidos y liquidos
Manejo y eliminacion de desechos sélidos y liquidos
Colecta y clasificacion de medicina caducada y bioldgicos
Manejo y eliminacion de medicina caducada y biol6égicos
Colecta y clasificacion de desechos médicos
Manejo y eliminacion de desechos médicos

8. Buenas Practicas de Almacenamiento
e Registros: De insumos pecuarios

De instrumental y equipos

9. Higiene, salud y seguridad del personal: Describir las actividades a las cuales, el
personal debera regirse dentro del centro, tales como higiene personal, uso de
vestimenta de trabajo, uso de proteccion, ademas de una planificacion para revisiones
médicas al personal.
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POE Y REGISTROS ESPECIFICOS PARA UNIDADES DE ACOPIO PARA
INSEMINACION ARTIFICIAL

Ademas de cumplir con los POE generales, deberan cumplir con los POE siguientes:

1.

Ingreso a predios: Definir el procedimiento para el ingreso a predios y las medidas
sanitarias y de bioseguridad a aplicar, ademas del sistema para la desinfeccion del
vehiculo donde detalle el producto a utilizar, concentraciones y tiempo de cambio de
los desinfectantes.

e Registros: Ingreso de la unidad a predios
Buenas Précticas de Almacenamiento
e Registros: De insumos pecuarios

De instrumental

Higiene, salud y seguridad del personal: Describir las actividades a las cuales, el
personal debera regirse dentro del centro, tales como higiene personal, uso de
vestimenta de trabajo, uso de proteccion, ademas de una planificacién para revisiones
médicas al personal.
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ANEXO 4: FORMATO DE ENTREGA DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE PERFIL REPRODUCTIVO

FORMULARSDS DE IRSPECCION PARA |I-h:ur Mo O

CEWTROS DF COLECTA, PROCELARIENTO ¥/0 DISTRIEUCOM DE MATERIAL REPRODUCTIAY | Fecka S8 mprobacife: 238/ 2021
FROCES0: SN DAD t'\vl_ S| S0 CONTROL TOCISARITAR KD

FORMULARIO DE INSPECCION PARA
CENTROS DE COLECTA, PROCESAMIENTO ¥/0 DISTRIBUCIHIN DE

TERIAL REFRODUCTIVD

[ 1. DATOS GENERALES IEL CENTRD |
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PRCAINCIA: AT FRAROOU A
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TELEPOM: LI CELLLAR:

4] SOMEBRES DEL TECNMICO RESFOMSAELE-
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) TIPO BE INSPECCIOK: i SESLREINTE

[ =) wu
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CRITERID: Do CLBPURSERNTD |-'rn-'| 5 | ) | nu'v.|
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ST, T BTTE, LIRS 38 leion
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INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA EN CENERAL
] cMTDa n i ahcn o] e 1 AT PR Do v Aol s gL e
§ |urbsnan v potss lcre de | amplar 230 s emy dsbenir posssr or. sz om
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DESERVACIONES:

Al Bnalkar ol proorio de Impexcids, me scumiro de ecisrds con b descrto en of pemeate documents,

MOSABRE: REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO

WOMBRE: REPRESENTANTE TECHICD) [EL CEMTRD

FIRAA: REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRD

MOMBRE: TECHIOD INSPECTOR DF LA AGENOA

FIichiLh: REPRESESTANTE TECNILD DEL CEMTRO

Filibs: TECRICD INSPECTOR DE LA AGERCIA
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Cwbwri digponer de sgen de calidad, o -]
FORMULARID DE INSPECCION PARA e m— e
UNIDADES MOVILES DE COLECTA ¥ PROCESAMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO - predios ¥ [mhelidudan s nl | e grean £n v e
sriminie §jerca ol proomo,
e e B e
1 “Considercionss pessralan | mars b aiieackin del cerflcado rocansiarka de
4] NOMERE DEL CENTRR: . par s oty ds materisl prodfwcdis y moviidsd pars cestroe de rrateris .
FROWTRCLA CAMTN: FRARCLILLA: repredecdve” Py zductivs”,
) NOMBRES VL PROFMETARIO / REPRESENTANTE LECGAL:
i RECHAETOS | CHTERID DE EUMPLISIENTD [mema] i | o [ wa ]| wsmncas s
€] NOMBRES L TECKIOD RESPONSABLE
LAEDRATORIND) MOVIL PARA PROCESAMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVD - ADECUACION DE AREAS
ELA B haumare da paricanl &0 # e
n - Dok arznr pozrds n b egieerasda o o s ded paneesl. | DON
TELEFCIMG: FLd: CELLLAN: i TS
. Eria nlef e ce cumbquier foo S cxndurm buclin y de lon
] FECHA DE INSPECOI Ok TIFO DE INSFECCROM: LT SESLARAENTE 0 drea del predic para ln colec
1 £ Omes O [ irea el et para i bk mirtesten an ol prechz. S Ingrei | G8L
ai [ 9 i e n
srim i Smdindze A prooms
&) LUGAR DE LA INSFEQCHIN | bire dedl pridio)
S pma avidmacir mpcion pars I preparscan da
FROEIRCLA: CAMTON: PRARCLLULA: Lup arean da trkajo arme o
n . aquipea, irmamio v roeris b paes b Brepleny L1
PROPETARKD DEL PREDG: deminfeccda del Imrumsental. [1scoms s rerisglda.
" Provic ingraic ol ama, anise o |Seounr un Tl wniteric pam ol cambic de sentimencs i
TG MR AENEVATURA BESERIPG N ] iy iy iy et of i e peceRER TSt
ClETICG (51" | [ Cwficenc i qus pueden Influir de fzmee crito s b wnidsd ¢ Hossguridsd del oemtrs. Preesw dnkarssrs mriersl igrflear regiviton de precemamienie. Debend b s
GRAWE Hemmmaria |WEC) Meficies du que pusdes ixflulr de form grovs o b oss kisd y bicosguricad] del cesim: 15 | e predurdve cobsrmadzn a4 e=pln dil paefl] repoeductian. Aplican thmios sskodom | O8L
PEMDR Comocimimnio [pes st Dhedicieacim owe pusdes nfiuln sn menon grada bsnsskdsd § blosgurices del cesiro. e predic Jant=de procmn
Fotk bl s dHeTIEL TATERE
16 |38 lan dzrasdzrun dd rmaterial Niprflear no complimd eni 0aL
rpredecdve procaisdy
T HECHPETT 0% CHRITEHID DE CUMPLISTEN [0 T 51 NOD MfA APETIFICAR KA o [ BCoki &0 MAiTe) § &I DRHNZ |V BTkar 1L FUmphi ANT REITES 8 ngrasa & B e
DOCUMENTOS PARA LA INSPECCHIN & comvired o]
Dingnémicas mandinrion del parl |Verflonr que ke sapeclerim poasan o Shygredriiosg u Fodsss recipisnbe para b Ceter miar e Dusen corcicicrm, enifiada uie
1 | repreducsve ds 1o snimatsr nEn Rarkan ex e planan g ke ariTisies gz s asea por 8 LT | O Jasithal R | naToiecer kol
sairmdon por 8l @nTs CRTITE Vierflear o wea de coflm, guastm, mmcarils, wertimenis
[ peirioain] W1 eI R
o - . pars ol ma y enimsde apropiade, Enpka yan Busn siade. S L8
i RECHASITOS CHITERID DE CURPLISIES T EaEEETRLDT JUSTIFICAR KA, reczraledn uiewr descabim,
o reakza ol pro<mia waranec
COLECTA EN PREDIOS DE MATERIAL REFRODUCTIVD - ADECUACION DE AREAS m:-_- . - 'Warticar o cumplimissts de b modpolbela ane ezl
Yiprflenr wo cumiplimi enie, deibs mor ey 2 T PR ——— pars s rimachin del coriflesde meanskuria de MiLE
0 drea dal presdic pars b colscm -
. cumlquisr foen de contaminackin p de koo Ssmi oL ol peec mrmlenvio dy masrhl o *:'MH-H?“U“'WI*‘TMI
arimiie scvienie s o pradc. i . M LT
Fodss srTecmuraE pan b -l Ll
- . i m erficar nw cum plimd enio 7 e Brinden eapuriced tanta ierflcar sw cumplimienis, sto Indup squipo,
s ol pperarise SoaTd Py ko dos soicee 21 | e e B rrissiniasin, Intrumancsl plu, perscen, nechea, pesrtae, | MEC
) . amlemsinn Lzx wmirmabe o sun s sodes clhnicsmanss ¢ st -
& - Irmpdon Lo srde e see ks greaosn ) dres deder nenes oL e mak i limpiz y [P—— B
dartinadea ol procm o de czled ~ tu v pills b i 2w of POE de Bnplacs
n busen mutada wandarn v faken o "':m:"’:"‘m"' tmirfacdisa, meslinta in i -
T4 realzs b lrgics i = m
N il L
_I'_"""'“'"““'h i RECHASATOS [ CHITERIO DE CUMPLSIENTD [mema] s | w0 [ wa ]|  wsmncan s
0 peska yooda o drss an
Ll r— ‘Werficar ne com plimienic. Seosviard wedon poloremas. | MEC mummnﬁuﬁmrm
Ly urikdeed renlive by desindeccide | Ceberd debriscter se sshiouly prasis ingress. sl pradis y 0 parscainl splia lnn madiduy da |Yerflear oo complimi ant tams an sl pancod s s
T | o ma wehioake y e dres § ol e proa iz s trasajar o b cmdects de MEC 21 | highas v bkasqaridad urilded coome oo o permza sl ded predl gue apoys e 8 oL
ke rraieris repro-Stive. Erocms.
[ — I puase svidescier mpscin pars b orepareciin 38 0 prscannl wrtilien obmsde yorepa | Vesfior @ pumiplmissie, Pedrin b oeerche
o pradie wrdsinbe; de raomoe p msee e s b ey MEC 2| de trabmjea paginlan srean proiecioes de csbado dmechabls por preciz, loa conbes| O8L
= idam irfurcisa dal | arTuTanrs e readizan deizes ver slimiradoa en ol primer .
———




£ AGRICULTURA
¥ GANADERIA

AGROCALIDAD
ny A ¢ MEALACE Y
‘ 3 TO ¥ ZOGSANITARIO

MATERIAL REPRODUCTIVO

MANUAL PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO ZOOSANITARIO DE
PRODUCCION Y MOVILIDAD PARA FUNCIONAMIENTO DE CENTROS DE

Edicién No:2
Fecha de Aprobacién: 08/08/2025

PROCESO: SANIDAD ANIMAL

SUBPROCESO: CONTROL ZOOSANITARIO

Despuesde haber realizadn ia inspeccion y comproier &1 cumplimiento de los requisitos exigidos por ia Apendia de Resulacion y
Control Fito y Zoosnitaria, medianke el precente formulania, se diciaming que & Cenitra 5= encuenir;

OBSERVACIOMES:

i RECHASITIN | CRITERIO DE CLMPLIESTE EaEEECE DT USTIFICAR KA
ANMALES DONADORES
5 i i Warflonr o cumplimissio en b vks Se wupervien de onL
xnpﬂhmmum Werfloar que no poss reTicrionss oeniarie en e feche oL
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Lun fichay dinécwm loo snimaksn e |Yarfloar bn informociier de b fichan dinkom de koo onL
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NOMERE: REFRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO AEMA REFRESENTANTE LEGAL DEL CENTRD

WOMERE- REPRESENTANTE TECMICD DEL CENTRO FAIRBA%: REFRESENTANTE TECHICO DEL CENTRO:

NOMBRE: TECNICD INSFECTOR DE LA AGENCIA FRMA; TECKICD INSPECTOR DE LA AGENCA
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Control de cambios:

15/11/2021

Pag. 27. Se agregan citas bibliograficas al punto d.
Garantizar el bienestar animal considerando los
.... lgual para 14.1.5. Area de almacenamiento.

Pag. 29. Se corrige el 14.2.1.1. Consideraciones
generales para la colecta de material reproductivo.

Péag. 30. Se actualiza punto: b. Colecta de lotes.

Pag. 32. Se actualiz6 el punto 14.2.2.1. Consideraciones
generales para la manipulacién y el procesamiento de
material reproductivo

Péag. 33. Se actualizd el punto: Segunda fase.

Pag. 34. Se actualizaron los puntos: b, c y d referencias
bibliogréficas.

Pag. 35, se actualiza en punto f de: 14.2.3. Area para
conservacion, almacenamiento y distribucién de material
reproductivo

Pag. 36, se actualiza el punto f de: 14.3. PERSONAL
(TECNICOS Y OPERARIOS).

Pag. 37, se actualiza el punto o de: 14.3. PERSONAL
(TECNICOS Y OPERARIOS)

Pag. 37 Se actualiza literal o de 14.4. REPRESENTANTE
TECNICO

Pag. 38 se actualizan literales b y c¢ de 14.5.
PROCEDIMIENTO PARA EL INGRESO DE LOS
ANIMALES AL CENTRO

Pag. 40. Se actualiza parrafo de: 15. CENTRO DE

17/07/2025

Patricio
Sandoval
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ACOPIO, DISTRIBUCION Y/O COMERCIALIZACION DE
MATERIAL REPRODUCTIVO

Pag. 51. Correccién del parrafo: Podran obviarse las
pruebas diagnésticas...

Pag. 52. Se corrige punto 17.2.2. Area de
almacenamiento de insumos veterinarios.

Pag. 55. Se ponen las referencias bibliograficas en: 18.2.
PRUEBAS GENOMICAS EN TOROS

Se actualiza el punto 19. PROCESOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS (POE)

Pag. 59. Se aumenta Leptospirosis en 24. INGRESO DE
ANIMALES AL CENTRO

Pag. 60. Se elimina Toxoplasmosis y se agrega
Leptospirosis en 24.1. PERIODO DE CUARENTENA

P4g. 62. Se agrega Leptospirosis en ovejas y cabras a
24.2. CONTROLES SANITARIOS (PERFILES
REPRODUCTIVOS) Y METODOS DE ANALISIS
VALIDADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS
ENFERMEDADES

17/07/2025

Pag. 7, Se agrega centros de acopio al OG. Se incluyen
los términos GERMOPLASMA, PRUEBAS GENOMICAS,
Agencia, Area de lavado a presion a las definiciones.

Pag. 17, se agrega tiempo de Cancelacién voluntaria
del tramite: El operador podra dar por terminado el
proceso de certificacion mediante una solicitud formal y
por escrito dirigida a la Agencia, en un plazo no mayor
del5 dias. Y el plazo establecido en b. Inicio de
proceso sancionatorio: y un tiempo de (8) dias habiles
por dias calendario.

Pag. 22, Se agrega las normativa de que “el operador

08/08/2025

Patricio
Sandoval
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debera presentar, de manera oficial, un plan de accion
gue justifique las causas de las desviaciones y proponga
medidas correctivas concretas, acorde al procedimiento
establecido en el numeral 10.2 del presente manual”’. Se
incluye “e. Por incumplir el plan de acciéon en las
inspecciones periddicas”.

Pag. 23. Se incluyen referencias bibliograficas de OMSA,
2023.

Pag. 25. Se agrega la referencia bibliografica de
(AGROCALIDAD, 2020).

Elaborado por:

Dr. Hugo Patricio Sandoval Valencia
Analista de Control de Material Reproductivo

. .Hv mado_el Sx_i'_n'i_\’cla"énlx bpm
i SANDOVAL VALENCI A

Revisado por:
Dr. Hugo Rosero Mayanquer
Director Control Zoosanitario

¢ h ﬁr mado_el Sx_lli_nﬁzclanérit bpor
*ROSERO MAYANQUER

% Val i dar Gni canente con FirmaEC

Aprobado por:

Ing. Christian Antonio Zambrano Pesantez

Coordinador General de Sanidad Animal

|
FELTY 851 AN KT O
2 ZANMBRANO PESANTEZ
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