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Informacion de Tramite

Nombre Tramite

Institucion

Descripcion

¢ A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si

SOLICITUD DE ANALISIS DE MUESTRA DE INGREDIENTE ACTIVO POR
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA RESOLUCION (HPLC) EN INSUMOS
VETERINARIOS

AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Tramite orientado a la determinacion de la concentracion de los insumos y
medicamentos veterinarios formulados mediante la técnica de cromatografia
liquida de alta resolucion para determinar el cumplimiento conforme lo declarado
por el formulador, comercializador y distribuidor de productos para uso
veterinario, mediante la emisién de resultados de analisis

Usuarios personas naturales: Ciudadanos ecuatorianos mayores de 18
afios
Usuarios personas juridicas: Personas juridicas dedicadas a la

actividad de agropecuaria
Usuarios entidades gubernamentales: No aplica
Usuarios entidades ONGs: No aplica

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana, Persona Natural -
Extranjera.

Tipo de Resultado:
Acceder a beneficio o servicio.

completo
satisfactoriamente
el tramite?
Resultado a obtener:
¢ Informe de analisis de ingrediente activo por HPLC en insumos veterinarios
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¢, Qué necesito
para hacer el
tramite?

¢, Como hago el
tramite?
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Requisitos Generales:

1. Estandar analitico (material de referencia) del principio activo a analizar

2. Método analitico aprobado de acuerdo a los requisitos establecidos en la
normativa vigente

3. Muestra representativa (liquidos minimo 100 ml, sélidos minimo 100 g,
tabletas, comprimidos minimo 20 unidades)

4. Muestra con tiempo de vida util de minimo 6 meses

5. Certificado de analisis del lote de la muestra a ingresar

6. Estandar analitico de un fabricante con acreditacion ISO/IEC 17034, con
empaque y etiquetado de fabrica. (No materia prima, ni etiquetado de
elaboracion casera).

7. Estar registrado en el sistema GUIA de la Agencia

8. Generar la Orden de Trabajo en el Sistema LIMS

Nota: En caso que se requiera analisis con exoneracion de pago se debe contar
con el convenio respectivo registrado en el sistema LIMS.

En caso que se requiera analisis con exoneracion de pago se debe contar con el
convenio respectivo registrado en el sistema LIMS.

En linea:
1.-Cotizacion

e Iral item tramite en linea de esta pagina, llenar el formulario.
e Esperar una respuesta de confirmacion (pro-forma) via correo electronico
dentro de 16 horas laborables.

2. Orden de trabajo

e Ingresar al Sistema LIMS https://lims.agrocalidad.gob.ec/
Presencial:
Una vez registrada la Orden de Trabajo se debe:

3. Acudir a las oficinas de recepcién de muestras a nivel nacional, en donde
se verificara que las muestras cumplan con los requisitos establecidos.

4. Las muestras deben estar en buen estado de acuerdo a lo especificado
en el Instructivo de Muestreo para el Laboratorio

https://www.agrocalidad.gob.ec/wp-
content/uploads/2024/12/int_f_12_rev_3_20180131.pdf

https://www.agrocalidad.gob.ec/wp-
content/uploads/2024/12/int_f 09 rev_6_20241212.pdf

5. La muestra debera contener la siguiente informacion:

e |dentificacion Unica de la muestra
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e Codigo de la orden de trabajado generada por el sistema LIMS (Ejemplo:
OT-LRNCPA-17-24-00046)

7. Una vez que el area de recepcion, verifique que la muestra cumpla con
los requisitos establecidos y que la informacion en las etiquetas coincida
con la muestra entregada, generara la orden de pago la cual sera
remitida al mail del cliente.

8. Una vez realizado el pago las muestras seran ingresadas al laboratorio
para revision y analisis.

9. Presentar la ficha técnica del producto en caso de tratarse de muestras
para emision o renovacion de registro, la ficha debe incluir toda la
informacién de composicion del producto en %, mg/kg o mg/l. Cuando se
reporte concentraciones en peso/volumen para productos liquidos, la ficha
técnica debe incluir el valor de la densidad

10. Los informes de resultados seran emitidos mediante el sistema LIMS.

Nota: El estado de la orden de trabajo, desde que ingresa la muestra hasta la
emision del informa de resultados puede ser revisada en la seccion auditoria de
eventos del sistema LIMS.

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web), Presencial.

. . 257,32 USD Valor por andlisis de ingrediente activo.
¢ Cual es el costo

del tramite? 16,87 USD Pago adicional si la muestra es liquida.

e Oficinas de la Coordinacién de laboratorios ubicadas en la Av.

¢Donde y cual es Interoceanica Km 14,5 y Eloy Alfaro, Sector La Granja MAG, Tumbaco -

el horario de
atencion? Ecuador

e Horario de atencion: Lunes a Viernes - 08:00 - 17:00
Base Legal e Decision 749 Sustitucion de la decision 483- norma

para el registro, control, comercializaciéon y uso de
productos veterinarios. Art. 5.

Contacto para Funcionario/Dependencia: José Erazo - Responsable Técnico del Laboratorio

atencion , _
ciudadana de Calidad de I,ns_umo.s Pecuarios .
Correo Electrénico: jose.erazo@agrocalidad.gob.ec
Teléfono: +593 (2) 382 8860 - Ext. 2086
Transparencia
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Volumen de Quejas Volumen de Atenciones

0 5
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0 1
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0 0
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0 1
0 1
0 4
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0 1
0 1
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0 6
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2023 M1 0 3
2023 10 0 6
2023 09 0 8
2023 08 0 4
2023 07 0 4
2023 06 0 9
2023 05 0 5
2023 04 0 3
2023 03 0 5
2023 02 0 2
2023 01 0 8
2022 12 0 10
2022 11 0 8
2022 10 0 9
2022 09 0 3
2022 08 0 3
2022 07 0 0
2022 06 0 0
2022 05 0 0
2022 04 0 0
2022 03 0 3
2022 02 0 0
2022 01 0 0
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2021 12 0 1
2021 11 0 1
2021 10 0 1
2021 09 0 1
2021 08 0 7
2021 07 0 6
2021 06 0 3
2021 05 0 7
2021 04 0 0
2021 03 0 1
2021 02 0 10
2021 01 0 4
2020 12 0 11
2020 M 0 0
2020 10 0 4
2020 09 0 2
2020 08 0 0
2020 07 0 0
2020 06 0 8
2020 05 0 0
2020 04 0 0
2020 03 0 4
2020 02 0 1
2020 O1 0 2
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Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2019 12 0 23
2019 11 0 4
2019 10 0 0
2019 09 0 26
2019 08 0 6
2019 07 0 6
2019 06 0 5
2019 05 0 3
2019 04 0 1
2019 03 0 9
2019 02 0 6
2019 01 0 9
2018 08 0 17
2017 12 0 40
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