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ACUERDO Nro. MCYP-MCYP-2021-0129-A

SRA. LCDA. MARIA ELENA MACHUCA MERINO
MINISTRA DE CULTURA Y PATRIMONIO

CONSIDERANDO:

Que el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador, establece: “Se reconoce y
garantizard a las personas: (...). 13. El derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria. (...).”.

Que el articulo 96 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “Se reconocen todas las formas de
organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania popular para desarrollar procesos de
autodeterminacion e incidir en las decisiones y politicas puiblicas y en el control social de todos los niveles de
gobierno, asi como de las entidades puiblicas y de las privadas que presten servicios publicos. Las
organizaciones podrdn articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de
expresion; deberdn garantizar la democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de
cuentas.”.

Que el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “A las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria
de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera
su gestion. (...).”.

Que el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en virtud de una
potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”.

Que el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “La administracion piublica
constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,

>

desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”.

Que el articulo 377 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “El sistema nacional de cultura
tiene como finalidad fortalecer la identidad nacional; proteger y promover la diversidad de las expresiones
culturales; incentivar la libre creacion artistica y la produccion, difusion, distribucion y disfrute de bienes y
servicios culturales; y salvaguardar la memoria social y el patrimonio cultural. Se garantiza el ejercicio pleno
de los derechos culturales.”.

Que el articulo 30 de la Ley Organica de Participacién Ciudadana, establece: “Las organizaciones sociales.- Se
reconocen todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania popular que
contribuyan a la defensa de los derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y
conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccion de la democracia y la bisqueda del buen vivir; que
incidan en las decisiones y politicas puiblicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi como,
de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios piiblicos. Las organizaciones podrdn
articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion. Las diversas
dindmicas asociativas y organizativas deberdn garantizar la democracia interna, la alternabilidad de sus
dirigentes, la rendicion de cuentas y el respeto a los derechos establecidos en la Constitucion y la ley, (...).”.

Que el articulo 31 de la Ley Orgénica de Participacion Ciudadana, establece: “Promocion de las organizaciones
sociales.- El Estado garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de expresion; y, genera
mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el fortalecimiento de las organizaciones
existentes.”.

Que el articulo 36 de la Ley Orgénica de Participacion Ciudadana, establece: “Legalizacion y registro de las
organizaciones sociales.- Las organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberdn
tramitarla en las diferentes instancias publicas que correspondan a su dmbito de accion, y actualizardn sus
datos conforme a sus estatutos. El registro de las organizaciones sociales se hard bajo el respeto a los
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principios de libre asociacion y autodeterminacion. (...).”.

Que el articulo 23 de la Ley Orgéanica de Cultura, establece: “Del Sistema Nacional de Cultura. Comprende el
conjunto coordinado y correlacionado de normas, politicas, instrumentos, procesos, instituciones, entidades,
organizaciones, colectivos e individuos que participan en actividades culturales, creativas, artisticas y
patrimoniales para fortalecer la identidad nacional, la formacion, proteccion y promocion de la diversidad de
las expresiones culturales, incentivar la libre creacion artistica y la produccion, difusion, distribucion y disfrute
de bienes y servicios artisticos y culturales y, salvaguardar la memoria social y el patrimonio cultural para
garantizar el ejercicio pleno de los derechos culturales.”.

Que el articulo 25 de la Ley Orgénica de Cultura, establece: “De la rectoria del Sistema Nacional de Cultura.
Le corresponde al Ministerio de Cultura y Patrimonio ejercer la rectoria del Sistema Nacional de Cultura. La
rectoria comprende la formulacion, ejecucion, monitoreo y evaluacion de las politicas publicas, planes,
programas y proyectos, asi como la elaboracion y ejecucion presupuestaria, que serdn aplicados bajo los
criterios de descentralizacion y desconcentracion politica y administrativa, accion afirmativa y demds
preceptos establecidos en la Constitucion de la Repiiblica, en esta Ley y en otras normas relacionadas. El
Ministerio de Cultura y Patrimonio regulard a las entidades, organismos e instituciones que integran el Sistema
Nacional de Cultura, en el ambito de sus competencias.”.

Que el articulo 47 del Cdédigo Orginico Administrativo, establece: “Representacion legal de las
administraciones publicas. La mdxima autoridad administrativa de la correspondiente entidad piiblica ejerce su
representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones juridicas sujetas a su competencia.
Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion alguna de un érgano o entidad superior, salvo en los
casos expresamente previstos en la ley.” .

Que el articulo 65 del Cédigo Organico Administrativo, establece: “Competencia. La competencia es la medida
en la que la Constitucion y la ley habilitan a un érgano para obrar 'y cumplir sus fines, en razon de la materia,
el territorio, el tiempo y el grado.”.

Que el articulo 567 del Cdédigo Civil, establece: “Las ordenanzas o estatutos de las corporaciones, que fueren
formados por ellas mismas, serdn sometidos a la aprobacion del Presidente de la Repiiblica, que se la
concederd si no tuvieren nada contrario al orden piiblico, a las leyes o a las buenas costumbres.” .

Que el articulo 7 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales,
establece: “Deberes de las instituciones competentes para otorgar personalidad juridica.- Para otorgar
personalidad juridica a las organizaciones sociales sin fines de lucro, que voluntariamente lo requieran, las
instituciones competentes del Estado, de acuerdo a sus competencias especificas, observardn que los actos
relacionados con la constitucion, aprobacion, reforma y codificacion de estatutos, disolucion, liquidacion,
registro y demds actos que tengan relacion con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a las
disposiciones constitucionales, legales y al presente Reglamento.” .

Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 22 de 24 de mayo de 2021, se designa a la licenciada Maria Elena
Machuca Merino como Ministra de Cultura y Patrimonio.

Que mediante comunicacion recibida el 4 de octubre de 2021 (trdmite Nro. MCYP-DGA-2021-1950-EXT), se
solicita a esta cartera de Estado, aprobar el estatuto y reconocer la personalidad juridica de la “Fundacion
Charles Muiioz Cueva”.

Que mediante memorando Nro. MCYP-CGAJ-2021-1246-M de 12 de octubre de 2021, la Coordinacion
General de Asesoria Juridica emite el informe motivado, que da cuenta del cumplimiento de los requisitos
exigidos en el ordenamiento juridico vigente, recomendando la expedicién del Acuerdo Ministerial para el
otorgamiento de la personalidad juridica a favor de la “Fundaciéon Charles Muifioz Cueva”.

Que de conformidad al Estatuto Orgénico de Gestiéon Organizacional del Ministerio de Cultura y Patrimonio, a
la Ministra le corresponde suscribir los actos administrativos que se requieran para el cumplimiento de los

objetivos institucionales en el marco de su competencia.

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales, legales y reglamentarias.
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar personalidad juridica a la “Fundacién Charles Muifioz Cueva”, domiciliada
en el cantén Quito de la provincia de Pichincha. La némina de miembros fundadores de la organizacién social
en mencion, queda registrada de la siguiente manera:

Nombre Nacionalidad Nro. de documento de identidad
IBetancourt Zapata Heraldo Guillermo ecuatoriana 1726905365
Justicia Guaicha Robinson Anibal ecuatoriana 1711964385
IMunoz Cueva Charles Renée ecuatoriana 1709350696
IMuiioz Zapata Maria Mercedes ecuatoriana 1753344421

Art. 2.- Ordenar a la organizacion social descrita en el articulo 1, que en el plazo méaximo de treinta (30) dias
remita mediante oficio dirigido a esta cartera de Estado, la documentacién exigida en el Reglamento para el
Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales, que dé cuenta de la eleccién de su
directiva.

Art. 3.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del
Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de las
disposiciones legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio de Cultura y Patrimonio.

La organizacioén social estard sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacién de recursos publicos, de
orden tributario, patronal, aduanero, y otros, determinados en las leyes especificas sobre la materia, a cargo de
las entidades competentes. De igual manera, estard sujeta al seguimiento de la consecucién de su objeto social, a
cargo del Ministerio de Cultura y Patrimonio.

Art. 4.- Encargar la ejecucion del presente instrumento legal a la Coordinacion General de Asesoria Juridica.

Art. 5.- Este Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacién
en el Registro Oficial, de lo cual encarguese a la Direccion de Gestion Administrativa. Dado en Quito, D.M., a
los 14 dia(s) del mes de Octubre de dos mil veintiuno.

Documento firmado electronicamente

SRA. LCDA. MARIA ELENA MACHUCA MERINO
MINISTRA DE CULTURA Y PATRIMONIO

Firmado electrénicamente por:

% MARIA ELENA
! MACHUCA
MERINO
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ACUERDO MINISTERIAL No. 056 - 2021
Ing. Hugo Marcelo Cabrera Palacios

MINISTRO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador
dispone que: “A las ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones
establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas
que requiera su gestion’;

Que, los articulos 226 y 227 de la Constitucion de la Republica, determinan
respectivamente que: “. Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actuen en
virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar
acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de
los derechos reconocidos en la Constitucion...”, y que: “.. La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de
eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion,
coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion ...”;

Que, el articulo 389 de la Constitucién de la Republica del Ecuador prescribe: “El
Estado protegera a las personas, las colectividades y la naturaleza frente a los
efectos negativos de los desastres de origen natural o antropico mediante la
prevencion ante el riesgo, la mitigacion de desastres, la recuperacion y
mejoramiento de las condiciones sociales, econdmicas y ambientales, con el
objetivo de minimizar la condicion de vulnerabilidad [...]”;

Que, la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica -LOSNCP-,
publicada en el Registro Oficial Suplemento Nro. 395 de 04 de agosto de 2008,
determina el objeto y ambito del Sistema Nacional de Contratacion Publica, asi
como los principios y normas del procedimiento de contratacion para la adquisicion
o arrendamiento de bienes, ejecucion de obras y prestacion de servicios, incluidos
los de consultoria de régimen especial y de emergencia, que realicen las
entidades, los organismos y dependencias de las Funciones del Estado;

Que, el numeral 31 del articulo 6 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica —LOSNCP-, establece: “Situaciones de Emergencia: Son
aquellas generadas por acontecimientos graves tales como accidentes,
terremotos, inundaciones, sequias, grave conmocion interna, inminente agresion
externa, guerra internacional, catastrofes naturales, y otras que provengan de
fuerza mayor o caso fortuito, a nivel nacional, sectorial o institucional. Una
situacion de emergencia es concreta, inmediata, imprevista, probada y objetiva”;
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Que, la LOSNCP, respecto del procedimiento establece lo siguiente: “Art. 57.-
Declaratoria de emergencia.- Para atender las situaciones de emergencia
definidas en esta Ley, previamente a iniciarse cualquier contratacion, la maxima
autoridad de la entidad contratante debera emitir una resolucion motivada que
declare la emergencia para justificar las contrataciones, dicha resolucion se
publicara de forma inmediata a su emision en el portal de COMPRAS PUBLICAS.
La facultad de emitir esta resolucion no podra ser delegable. EI SERCOP
establecera el tiempo de publicacion de las resoluciones emitidas como
consecuencia de acontecimientos graves de caracter extraordinario, ocasionados
por la naturaleza o por la accion u omision del obrar humano.

Para el efecto, en la resolucion se calificara a la situacion de emergencia como
concreta, inmediata, imprevista, probada y objetiva, asi mismo se declarara la
imposibilidad de realizar procedimientos de contratacion comunes que permitan
realizar los actos necesarios para prevenir el inminente dafo o la paralizacion del
servicio publico.

El plazo de duracion de toda declaratoria de emergencia no podra ser mayor a
sesenta (60) dias, y en casos excepcionales podra ampliarse bajo las
circunstancias que determine el SERCOP.

Art. 57.1.- Contrataciones de emergencia.- La entidad contratara bajo
responsabilidad de la maxima autoridad, las obras, bienes o servicios, incluidos
los de consultoria, que se requieran de manera estricta para superar la situacion
de emergencia. Podra, inclusive, contratar con empresas extranjeras sin requerir
los requisitos previos de domiciliacion ni de presentacion de garantias; los cuales
se cumpliran una vez suscrito el respectivo contrato, sin que se excluya de este
tipo de procesos la entrega de garantias indispensables para el buen uso de
recursos publicos, que fueren pertinentes acorde a la Ley.

Las contrataciones que se efectuen producto de la declaratoria de emergencia
tendran relacion directa y objetiva con el problema o situacion suscitada. No se
podra utilizar la emergencia para realizar contrataciones que se encontraban
planificadas en la entidad, salvo que la contratacion fuese estrictamente necesaria
y tenga relacion directa con la situacion de emergencia.

En ningun caso las contrataciones realizadas bajo este procedimiento seran
usadas para solventar las omisiones o deficiencias en la planificacion institucional;
o, evadir los procedimientos de contratacion publica.

Tampoco se podra realizar contrataciones cuyo plazo de ejecucion contractual se
extienda mas alla del tiempo previsto para la declaratoria de emergencia; caso
contrario, este tipo de contrataciones constituiran la presuncion de hecho de que
la contratacion no fue necesaria para superar la situacion de emergencia.

En cada contratacion, la entidad contratante tendra en cuenta la experiencia,
capacidad economica y juridica del proveedor seleccionado, salvo en situaciones
excepcionales donde por extrema urgencia y necesidad de disponibilidad
inmediata para proteger derechos constitucionales como la vida, la salud o la
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integridad personal, se deba obviar justificadamente estos requisitos. Toda
contratacion de emergencia debera contar con la disponibilidad de recursos
financieros.

De forma agil, rapida, transparente y sencilla, la entidad levantara los
requerimientos técnicos o términos de referencia; posterior a esto, procedera a
analizar el mercado para que, a través de una seleccion de proveedores
transparente, defina al contratista, procurando obtener los mejores costos segun
la naturaleza del bien, servicio, obra o consultoria, y teniendo en cuenta al tiempo
de entrega y/o forma de pago como parametros para definir el mejor costo.

La entidad contratante recopilara toda la informacién generada, por cualquier
medio en un expediente que servira para el respectivo control gubernamental.

Las entidades contratantes publicaran conforme sean expedidos y de manera
inmediata: la resolucion de declaratoria de emergencia, los contratos o
documentos que instrumenten las contrataciones en situacion de emergencia, asi
como informes parciales de dichas contrataciones a efectos de llevar a cabo el
control previsto en el articulo 14 de la Ley.

La realizacion de contrataciones por situacion de emergencia, no exime a las
entidades contratantes de aplicar también las disposiciones que regulan las
etapas contractuales y de ejecucion contractual, siempre y cuando dichas
disposiciones no atenten contra la naturaleza agil, inmediata, rapida, transparente
y sencilla de dichas contrataciones. En caso que se requiera determinados actos
notariales, y que los servicios notariales en el pais no estuviesen disponibles, se
utilizaran instrumentos privados, fedatarios administrativos y/o se postergara
estas actuaciones, segun sea el caso, hasta que estos servicios vuelvan a la
normalidad.

Durante los procedimientos contractuales que se realicen por situaciones de
emergencia, los 6rganos y entidades del Estado, podran solicitar a la Contraloria
General del Estado el respectivo asesoramiento, sin que dicha asesoria implique
vinculacion en la toma de decisiones.

Art. 57.2.- Cierre y control de la emergencia.- En todos los casos, una vez
superada la situacion de emergencia, la maxima autoridad de la entidad
contratante publicara en el Portal de COMPRAS PUBLICAS un informe que detalle
las contrataciones realizadas y el presupuesto empleado, con indicacion de los
resultados obtenidos. En caso de incumplimiento de las publicaciones de la
resolucion de emergencia, los contratos derivados de la misma o los informes
senialados en este articulo, el SERCOP notificara a la Contraloria General del
Estado este particular, en el término maximo de diez (10) dias, contados desde la
fecha de emision del respectivo informe.

En las contrataciones en situacion de emergencia, el SERCORP, la Contraloria
General del Estado o la Procuraduria General del Estado podran en cualquier
momento iniciar las acciones de control necesarias para garantizar el
cumplimiento de las reglas y principios de esta Ley, por lo que, podra recomendar
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a la entidad contratante la suspension de cualquier actuacion o inclusive de la
declaratoria de emergencia.”;

Que, el numeral 9a del articulo 6 de la LOSNCP, define a la delegacion, como:
“Delegacion.- Es la traslacion de determinadas facultades y atribuciones de un
organo superior a otro inferior, a traves de la maxima autoridad, en el gjercicio de
su competencia y por un tiempo determinado. Son delegables todas las facultades
y atribuciones previstas en esta Ley para la maxima autoridad de las entidades y
organismos que son parte del sistema nacional de contratacion publica. La
resolucion que la maxima autoridad emita para el efecto podra instrumentarse en
decretos, acuerdos, resoluciones, oficios o memorandos y determinara el
contenido y alcance de la delegacion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial de ser el caso. Las maximas autoridades de las personas juridicas de
derecho privado que actuen como entidades contratantes, otorgaran poderes o
emitiran delegaciones, segun corresponda, conforme a la normativa de derecho
privado que les sea aplicable. En el ambito de responsabilidades derivadas de las
actuaciones, producto de las delegaciones o poderes emitidos, se estara al
régimen aplicable a la materia.”;

Que, el articulo 4 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, determina que son delegables todas las
facultades previstas para la maxima autoridad tanto en la Ley como en el
Reglamento General de aplicacion;

Que, en el Capitulo I, del Titulo VII de la Codificacién y Actualizacion de las
Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacién Publica, constan
las disposiciones respecto de los procedimientos especiales para realizar
Contrataciones en Situaciones de Emergencia, Art. 361 en adelante; lo cual
debera observarse estrictamente en los procesos de contratacion de las obras,
bienes y servicios incluidos los de consultoria, para superar la emergencia;

Que, conforme el articulo 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Infraestructura Vial del Transporte Terrestre, publicada en el Registro Oficial
Suplemento Nro. 998 de 05 de mayo de 2017, el Ministerio de Transporte y Obras
Publicas, como ministerio rector, ejerce la competencia de vialidad, Ia
infraestructura del transporte terrestre y sus servicios complementarios;

Que, el articulo 47 del Codigo Organico Administrativo, COA, dispone: “La maxima
autoridad administrativa de Ila correspondiente entidad publica ejerce su
representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones juridicas
sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion
alguna de un o6rgano o entidad superior, salvo en los casos expresamente
previstos en la ley’;

Que, los articulos 69 y 70 del COA, determina la facultad de efectuar delegacion
de competencias, incluida la de gestion, en otros érganos o entidades de la misma
administraciéon publica, jerarquicamente dependientes, sin que la delegacion de
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gestion suponga la cesidén de la titularidad de la competencia; y, dispone las
condiciones del contenido de la delegacion;

Que, el articulo 94 del COA, establece que: “La actividad de la administracion sera
emitida mediante certificados digitales de firma electronica. Las personas podran
utilizar certificados de firma electrénica en sus relaciones con las administraciones
publicas’;

Que, el inciso segundo del articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcién Ejecutiva-ERJAFE determina que: “(...) Los Ministros
de Estado, dentro de la esfera de su competencia, podran delegar sus atribuciones
y deberes al funcionario inferior jerarquico de sus respectivos Ministerios, cuando
se ausenten en comision de servicios al exterior o cuando lo estimen conveniente,
siempre y cuando las delegaciones que concedan no afecten a la buena marcha
del Despacho Ministerial, todo ello sin perjuicio de las funciones, atribuciones y
obligaciones que de acuerdo con las leyes y reglamentos tenga el funcionario
delegado (...)";

Que, el articulo 5 del Acuerdo Ministerial Nro. 0059, de 17 de julio de 2015, que
contiene el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Transporte y Obras Publicas, establece como misién de esta Cartera
de Estado, el formular, implementar y evaluar politicas, regulaciones, planes,
programas y proyectos, que garantizan una red de transporte seguro y
competitivo, minimizando el impacto ambiental y contribuyendo al desarrollo social
y econdémico del Pais;

Que, el Ministerio de Transporte y Obras Publicas, fue creado mediante Decreto
Ejecutivo Nro. 8, de 15 de enero de 2007, publicado en el Registro Oficial Nro. 18
de 08 de febrero de 2007, sustituyendo asi al Ministerio de Obras Publicas y
Comunicaciones;

Que, el Ministerio de Transporte y Obras Publicas, es una entidad del Estado,
parte de la Funcién Ejecutiva, al igual que los Ministerios determinados en el
articulo 16 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 13 de 24 de mayo de 2021, el senor
Presidente Constitucional de la Republica, Guillermo Lasso Mendoza, designo al
Ingeniero Hugo Marcelo Cabrera Palacios, como maxima autoridad del Ministerio
de Transporte y Obras Publicas;

Que, el Ing. Luis Mario Barzallo, Subsecretario Zonal 6, con fecha 18 de octubre
de 2021, emite Informe Técnico del estado actual del Km 49 de la RVE E582
Cuenca Molleturo ElI Empalme, Cantén Cuenca, Provincia del Azuay, del que se
desprende en lo esencial lo siguiente:

“RECOMENDACIONES -ESPECIALISTAS SUBSECRETARIA CZ6:
Especialista Geolégico:
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1. Es una zona muy tectonizada y se encuentra dentro de la formacion Tarqui de
la unidad Chulo.

. Se encuentra el contacto litolégico con el deposito coluvial y el macizo rocoso
que tiene ciertas caracteristicas se encuentra muy alterada y altamente
fracturado, plegado y diaclasada.

. Los bloques grandes de roca son muy competentes de buena calidad rocosa.

. El macizo rocoso es de tipo andesitico, daciticos a toba andesitica
Existe un alto riesgo y amenaza natural del talud que es susceptible a la

actividad sismica y a los factores geologicos y climatoldgicos.

. Se recomienda realizar un estudio integral (Geolbgico, Geotécnico, Geofisico,
Hidraulico y Disefio Vial) para dar una solucion definitiva al sitio critico del km
49+400, para la estabilizacion del talud.

7. Se recomienda cerrar la via en la noche por posibles desprendimientos de caido

de roca del talud hacia la via, para precautelar la seguridad de los usuarios.

8. Se recomienda poner serializacion en el tramo de la via afectada.

N

o AW

Especialista Geotécnico:

1. La caida de materiales ocurre tanto desde la parte alta del talud, desde los
120 metros de altura esta desprendiéndose la roca altamente fracturada y
meteorizada y el coluvial, como de las paredes del talud de la via, desde
donde se desprenden especialmente grandes bloques de roca, situacion que
da cuenta de que el cerro se ha desestabilizado y por tanto se requiere de
manera urgente la ejecucion del Estudio de Estabilidad, estudio
multidisciplinario que determinara el disefio de las obras de estabilizacion y/o
las obras que deban construirse para recupera el nivel de serviciabilidad de la
via E582.

2. ACCIONES A CORTO PLAZO: Para frenar la caida de material desde la parte
alta del talud, y por disposicion del sefior Subsecretario Z6, se ha realizado
un diserio preliminar de lo que podria considerarse como una primera etapa
de intervencion emergente, que esta enfocada a detener la caida del coluvial
desde los 120 metros de altura, que consiste en la construccion de tres
bermas de 10 metros de altura ANEXO 1.

Debiendo remarcarse que el disefio preliminar antes referido se ha basado
solamente en la topografia y en lo observado en campo y a una serie de
correlaciones que brinda la literatura especializada. Para verificar y
complementar lo disefiado es preciso contar con los estudios geologicos e
hidrolégicos, asi como con la campafia de prospeccion geotécnica: ensayos
geofisicos y perforaciones, que permitan conocer las condiciones reales del
macizo rocoso.

Al ser un diserio preliminar emergente, se ha solicitado al supervisor vial
trabajar con el mayor cuidado y de ser preciso, realizar modificaciones de las
pendientes de los taludes de las bermas en funciéon de las condiciones de los
materiales intervenidos.

Especialista Hidrolégico:

1. Iniciar una campaha de prospeccion geotécnica en el sitio inestable y otros
estudios necesarios para poder determinar las condiciones geologicas, planos
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de falla, composicion de materiales, presencia y ubicacion de agua
subterranea y demas informacion que arroje todos los datos necesarios y
suficientes como para poder intervenir en una estabilizacion efectiva del talud.

2. Basados en los resultados de los estudios “in situ”, y en caso de no ser viable
la estabilizacion de este talud, plantear otras soluciones alternativas como una
variante en el trazado de la via o un tunel, de manera que se alcance una
solucion definitiva que brinde una movilidad segura para los usuarios de esta
carretera.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

De lo informado, considerando que la RVE E582 Cuenca Molleturo EI Empalme
es la principal via de conexion entre las Provincias del Azuay y Guayas, con un
Trafico Promedio Diario Anual, TPDA de 4200, y que al momento presenta varias
zonas de inestabilidad, siendo la mas latente la del talud de la zona del km 49+200
al 49+350, que en los ultimos dias ha presentado constante derrumbes de rocas,
material coluvial y capa vegetal, se hace necesaria su intervencion de manera
inmediata para precautelar la seguridad de todos sus usuarios, sean peatones y
vehiculos en general.

Para lo cual se debe considerar la recomendacion de los Ingenieros Especialistas
de la Subsecretaria Zonal del 6 del MTOP, respecto al desarrollo de un estudio
integral para la estabilizacion del punto en referencia, con lo cual posteriormente
poder ejecutar dicha estabilizacion, requiriéndose el financiamiento de los
recursos economicos necesarios para dicho estudio e intervencion.

Se recomienda realizar las obras emergentes para precautelar la vida de los
usuarios y garantizar la serviciabilidad de la via.

Por la magnitud del sitio critico del km 49 de la RVE E582 Cuenca Molleturo EI
Empalme, y los problemas que estan ocasionando, se recomienda la declaratoria
de emergencia del sector, con el objeto de acelerar tanto los procesos de
evaluacion y ejecucion de los trabajos de estabilizacion del punto.

Adicionalmente, en vista que el control del transito de personas y vehicular en la
zona, sobrepasan no solo las competencias, sino las contingencias que pueda
tomar el MTORP; se recomienda solicitar el apoyo de la SNGRE y CTE, para en
conjunto se pueda definir un protocolo de transito en la zona, asi como su estricto
control.

Se adjunta los informes técnicos de los sefiores Especialista en Geologia,
Geotecnia y Hidrologia.”; los informes técnicos en sus respectivas areas, forman
parte de este instrumento a cuyo contenido se remite el sefor Subsecretario Zonal
6;

Que, anexo al Oficio Nro. SNGRE-CZ6GR-2021-0325-O de 19 de octubre de
2021, el Mgs. Milton Armando Benitez Arauz, en su calidad de Coordinador Zonal
6 de Gestion de Riesgos del Servicio Nacional de Gestion de Riesgos y
Emergencias; somete a consideracion del Ingeniero Fausto Enrique Zaldua
Gaona, Director Distrital de Transporte y Obras Publicas del Azuay, el informe Nro.
2021-SNGRE-IASR-06-034, respecto a la visita técnica realizada en el km 49 de
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la via E 582, dentro de la parroquia Molleturo, canton Cuenca de la provincia del
Azuay;

Que, en el informe Nro. 2021-SNGRE-IASR-06-034, con firmas de
responsabilidad de: elaborado por: Ing. Santiago Alvarez, Técnico de Analisis de
Riesgos; validado por: Ing. Lorena Pesantez, Directora Zonal 6 de Gestion de
Riesgos; y, aprobado por: Crnl. Milton Benitez, Coordinador Zonal 6 de Gestion de
Riesgos, se realiza el siguiente analisis de parametros técnicos:

“En horas de la tarde del dia 19 de octubre de 2021, se recorrio el Km 49 de la Via
Cuenca-Molleturo-El Empalme, donde se observo un movimiento en masa de gran
magnitud en el talud de la via. Se observa claramente que se ftrata de
desprendimiento de rocas de gran magnitud y un suelo arcilloso, el
desprendimiento ocurre a una gran velocidad debido a la gran pendiente que
presenta el talud, este evento ocurre aproximadamente en 250m a lo largo del
talud y una altura aproximada de 150m. Debido a las precipitaciones de gran
intensidad de la zona, el agua se infiltra en el suelo arcilloso causando un aumento
en la presion de poros y una pérdida del esfuerzo efectivo, parametro principal en
la resistencia de suelos.
Iniciamos el recorrido del movimiento en el punto de coordenadas UTM WGS84
x=686486; y=9689452, donde se observo el continuo movimiento en masa
produciendo un peligro inminente para los usuarios de la via. Por el momento se
encuentra maquinaria de la MTORP limpiando el material sobre la via para dar paso
a los vehiculos.
A continuacion realizamos un recorrido sobre la estructura del talud
especificamente sobre su corona, en donde se observo la construccion de bermas,
el cual es un método comun para incrementar la estabilidad de taludes. Se realiza
ron 2 terrazas y al momento de realizar la tercera se produjo un desprendimiento
de material de la primera terraza como se observa en las fotos anexadas. Par ello,
segun el testimonio del Ing. Juan Guaman se decidio detener la construccion de
las bermas de seguridad.

Finalmente se observo claramente un fracturamente del macizo rocoso en varios

puntos del talud, el cual podria sequir desprendiendo en cualquier momento por

accion de la lluvia y las altas velocidades del viento caracteristico de la zona.

4.- CONCLUSIONES

- Segun los mapas de amenaza escala 1:50000 por movimientos en masa de

canton Cuenca, desarrollado par la Direccion de Analisis de Investigacion del

Servicio Nacional de Gestion de Riesgos y Emergencias, el punto se ubica sobre

una zona de amenaza ALTA Y MUY ALTA (Ver Anexo 2) por movimientos en

masa:

Amenaza alta: En zonas con pendiente de 50 a 100%. En suelos pocos cohesivos

y en rocas meteorizadas, fracturadas o de otro tipo de discontinuidad, acelerado

par las precipitaciones de la zona.

Amenaza muy alta: En zonas con pendientes mayores al 100%. En suelos no

consolidados y rocas muy meteorizadas y fracturadas, acelerado par factores

climaticos, sismo técnicos y antropicos.

- Segun los mapas de amenaza escala 1:50000 por movimiento en masa del
cantén Cuenca, desarrollado par la Direccion de Analisis e Investigacion del
Servicio Nacional de Gestion de Riesgos y Emergencias, el punto se ubica muy
cerca de una falla geolégica, como se observa en el Anexo 2.
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- Se determin6é la geologia regional en base a los puntos de coordinadas
colectados relacionados al movimiento en masas, que establece su ubicacion
sobre la Formacion Tarqui, la cual comprende una secuencia volcanica gruesa.
Se caracteriza por la presencia de material piro clastico de composiciéon acida
y en ciertos sitios se observan lavas.

- Se concluye que el tipo de falla es por desprendimiento de rocas suelos y se
encuentra en estado activo.

- Para determinar el comportamiento del desprendimiento y las obras optimas a
realizarse para su mitigacion, es necesario la contratacion de una consultoria
para realizar el estudio del movimiento en masa.

5. RECOMENDACIONES

- Al Ministerio de Transporte y Obras Publicas (MTORP): Para determinar las
acciones y obras oOptimas para mitigar el desprendimiento, es necesario la
contratacion de una consultoria que realice el estudio del movimiento en
masas.

- Al Ministerio de Transporte y Obras Publicas: Gestionar una obra temporal que
permita el paso parcial de los usuarios que transitan por esta via, o en su
defecto, determinar una via alterna y gestionar su mantenimiento, hasta que se
puedan realizar los estudios y determinar las acciones y obras Optimas
necesarias para mitigar el riesgo por el movimiento en masa en el sector mm
49.

- Al Ministerio de Transporte y Obras Publicas: Continuar con la coordinacion que
se ha venido dado conjuntamente con la Comisién de Transito del Ecuador
(CTE), a fin de dirigir las operaciones de control de transito para asegurar el
bienestar de los usuarios de la via.”

Que, en Memorando Nro. MTOP-AJSUB6-2021-149-ME, de 19 de octubre de
2021, el Dr. Cesar René Pineda Sinchi, Analista Juridico Zonal 6, presenta informe
legal y juridico, para consideracioén del Ing. Fausto Enrique Zaldua Gaona, Director
Distrital de Transporte y Obras Publicas del Azuay; y, del Ing. Luis Mario Barsallo
Chavez, Subsecretario Zonal 6, en el que con respecto a la emergencia producida
se pronuncia en lo principal lo que textualmente se transcribe: “/l. ANALISIS
LEGAL: El analisis de las disposiciones legales y de la revision del Informe
Técnico emitido en el Memorando Nro. MTOP-CONS_AZU-2021-755-ME, de
fecha 19 de octubre de 2021, por el Mgs. Juan Carlos Guaman Vicuria
EXPERTO EN INFRAESTRUCTURA PROVINCIAL, del que se desprende
“Por la magnitud del sitio critico del km 49 de la RVE E582 Cuenca Molleturo
El Empalme, y los problemas que estan ocasionando, se pone en
consideracion de las autoridades recomendar la DECLARATORIA
DEEMERGENCIA DEL SITIO CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA
CARRETERA CUENCA —MOLLETURO - EL EMPALME (E582), PARA
EJECUCION DE LAS OBRAS EMERGENTES QUEPERMITAN RECUPERAR
LA SERVICIABILIDAD DE LA VIA Y BRINDAR GARANTIAS DESEGURIDAD
A LOS USUARIOS, que anexa los informes de los Ings. Jesus Alarcon,
Especialista Geodlogo, Ing. Janneth Lojano Lopez, Especialista en Geotecnia e
Ing. Pablo Chica Sotomayor, especialista Hidrologico de esta Subsecretaria,
que tienen su fundamento en lo que dispone el numeral 31del Art. 6 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica en armonia con lo
previsto en el Art. 57 ibidem y Resolucion No. RE-SERCOP-2016-0000072.
IV. CRITERIO JURIDICO Esta Asesoria Juridica Zonal 6, concluye que tanto
en los hechos, como en el derecho existe el respaldo legal para que con la

14



Registro Oficial N° 574 Miércoles 10 de noviembre de 2021

suficiente justificacion técnica se emita la DECLARATORIA DE
EMERGENCIADEL SITIO CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA
CARRETERA CUENCA — MOLLETURO - ELEMPALME (E582), PARA
EJECUCION DE LAS OBRAS EMERGENTES QUE PERMITANRECUPERAR
LA SERVICIABILIDAD DE LA VIA Y BRINDAR GARANTIAS DE SEGURIDAD
A LOS USUARIQOS, por lo que considero procedente se contintue con el tramite
correspondiente ante la maxima autoridad del Ministerio de Transporte y Obras
Pudblicas para la declaratoria de emergencia de la infraestructura vial en
mencion. El presente criterio juridico se emite sobre los aspectos legales, no
involucra aspectos de orden técnico y administrativo, por no ser de
competencia de esta Asesora Juridica; se emite con el proposito de elementos
de opiniéon o juicio, conforme consta del articulo 122 del Codigo Organico
Administrativo.”

Que, con Memorando Nro. MTOP-DDAZ-2021-2143-ME, de 19 de octubre de
2021, el Ing. Fausto Enrique Zaldua Gaona, Director Distrital de Transporte y
Obras Publicas del Azuay, se dirige al Ing. Luis Mario Barsallo Chavez,
Subsecretario Zonal 6, con el objeto de solicitar y recomendar la declaratoria de
emergencia del sitio critico del Kilometro 49 de la carretera Cuenca-Molleturo-El
Empalme (E582), para la ejecucion de las obras emergentes que permitan
recuperar la serviciabilidad de la via y brindar garantias de seguridad a los
usuarios; entre lo principal sefala que:

“1.- Mediante Oficio Nro. MTOP-SUBZ6-21-355-OF, de fecha 18 de octubre de
20210F, el Ing. Luis Mario Barsallo Chavez, SUBSECRETARIO/A ZONAL 6,
convoca a las autoridades de la provincia del Azuay a una reunion de trabajo de
la MESA Ill de Infraestructura, en la que traté temas relacionados con los eventos
suscitados en el km 49 de la carretera Cuenca — Molleturo — EI Empalme, dicha
reunion se llevo a cabo el 18 de octubre de 2021, en la que el Ing. Luis Mario
Barsallo Chévez SUBSECRETARIO/A ZONAL 6 presenté el INFORME TECNICO
DEL ESTADO ACTUAL DEL KM49 DE LA RVE E582 CUENCA MOLLETURO EL
EMPALME, CANTON CUENCA, PROVINCIA DEL AZUAY. Una vez culminada la
reunion se suscribio el acta de la Mesa técnica Il que en la parte de resoluciones
consta: “...Il. RESOLUCIONES Con todos los antecedentes enunciados en lineas
anteriores la MTT3, denominada como Servicios Basicos Esenciales resuelve lo
siguiente:1. Por seguridad y mientras se levanta una evaluacion pormenorizada
del macizo rocoso se suspende la circulacion vehicular y peatonal por esta via, en
horario de 19h00 a 05h00. La via alterna es la Biblian —Zhud — Cochancay — EI
Triunfo. La medida estara vigente hasta nuevo aviso. 2. El MTOP entregara a la
MTT-3 el plan de intervencion de los puntos criticos en el tramo comprendido
desde el km 60 hasta el 101, cuyos trabajos iniciaran el 27 de octubre de este ario.
3. Junto a la Gobernacion del Azuay y la Comision de Transito del Ecuador (CTE)
se adecuara un campamento temporal que funcionara las 24 horas del dia en la
zona aledaria al km 49 para controlar la circulacion vehicular y peatonal. 4. Se
Contara con apoyo del personal de la Policia Nacional y las Fuerzas Armadas, a
fin de precautelar la seguridad de bienes y personas. 5. Solicitar de la
DECLARATORIA DE EMERGENCIA AL SITIO CRITICO DEL KILOMETRO 49
DELA CARRETERA CUENCA — MOLLETURO — EL EMPALME (E582), PARA
EJECUCION DE LASOBRAS EMERGENTES QUE PERMITAN ESTABILIZAR EL
TALUD Y BRINDAR GARANTIAS DESEGURIDAD A LOS USUARIOS DE LA VIA
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y la asignacion de recursos, para cubrir la afectacion irreversible que se ha
producido en aproximadamente 300 metros lineales de la calzada....”; mas
adelante manifiesta: “/l. SOLICITUD Y RECOMENDACION DE DECLARATORIA
DE EMERGENCIA DEL SITIOCRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA
CARRETERA CUENCA MOLLETURO EL EMPALME (E582), PARA LA
EJECUCION DE LAS OBRAS EMERGENTES QUE PERMITANRECUPERAR LA
SERVICIABILIDAD DE LA VIA Y BRINDAR GARANTIAS DESEGURIDAD A LOS
USUARIOQO. Con sustento en la documentacion que refiere el siniestro, que denota
una situacion de emergencia en los téerminos del numeral 31 del articulo 6 de la
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, se justifica la
realizacion de un proceso de contratacion en situacion de emergencia, en la forma
y modo que lo prevé el articulo 57 de la ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica y la Resolucion Nro. RE-SERCOP-2016- 0000072
(Codificacion de Resoluciones del Servicio Nacional de Contratacion Publica) en
lo que fuere aplicable. Por lo que acudo a su autoridad, en aplicacion de la
normativa pertinente y conforme consta en los respectivos informes técnicos y
juridicos, al existir la imposibilidad de llevar a cabo procedimientos de contratacion
comunes para superar la situacion de EMERGENCIA, SOLICITO Y
RECOMIENDO que por su digno intermedio se canalice ante el Sefior Ministro de
Transporte y Obras Publicas la DECLARATORIA DE EMERGENCIA DEL SITIO
CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LACARRETERA CUENCA-MOLLETURO-EL
EMPALME (E582), PARA LA EJECUCION DE LASOBRAS EMERGENTES QUE
PERMITAN RECUPERAR LA SERVICIABILIDAD DE LA VIA YBRINDAR
GARANTIAS DE SEGURIDAD A LOS USUARIO, originado debido a los varios
embates como deslizamientos de rocas de gran magnitud y tierra, ocasionando
inclusive el cierre de la via, dejando sin conexion las provincias del Azuay con el
Guayas y el Oro. Por otra parte, la aplicacion de esta figura legal, establecida en
la Ley Organica del Sistemma Nacional de Contratacion Publica y su Reglamento
General, vendria a solventar los reclamos de los habitantes de la zona y de la
provincia al haberse suscitado el caso que nos ocupa: una emergencia natural,
siendo deber ineludible del Estado, el proteger a las personas, colectividades y
naturaleza misma ante las adversidades provocadas por el mencionado evento.”;

Que, anexo al Memorando Nro. MTOP-DNCOIT-2021-1703-ME, de 19 de octubre
de 2021, el Ing. Angel Eduardo Armijo Logrofo, Director Nacional De
Conservacion de la Infraestructura del Transporte, Encargado, somete a
consideracion del sefor Subsecretario de la Infraestructura del Transporte,
Encargado, Ing. Jorge Eduardo Dominguez Torres, el INFORME TECNICO DE
INSPECCION DEL ESTADO ACTUAL KM 49 DE LA RVE E582, CUENCA —
MOLLETURO — EL EMPALME, EN EL CANTON CUENCA, PROVINCIA DEL
AZUAY, el que se encuentra suscrito por la Ing. Katherin Paola Vélez Herrera,
Supervisora Zonal 6; y el Ing. Angel Eduardo Armijo Logrofo, Director Nacional
De Conservacion de la Infraestructura del Transporte, Encargado; en el referido
memorando concluye que: “En tal virtud, me permito comunicar que en
conformidad a la documentacion recibida que prueba la existencia y que se
encuentra frente a una situacion de emergencia; se recomienda que se realicen
las acciones pertinentes para la Declaratoria de Emergencia en la Via (E582) y
mitigar la afectacion del Km 49 de la Cuenca — Molleturo— El Empalme, de acuerdo
a la normativa legal vigente aplicable.”. En el informe presentado, se han
establecido las siguientes conclusiones y recomendaciones: “5. CONCLUSIONES:
La inspeccion y recorrido realizado el 19 de octubre del 2021 desde el Km 49+200
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y 49+350 permitio determinar los dafos acaecidos y se pudo verificar un (1) punto
critico del Km 49 de la RVE 582 CUENCA MOLLETURO EL EMPALME, el cual
denota que en la via se ha presentado constantes derrumbes de rocas, material
coluvial y capa vegetal, encontrandose varios materiales desprendidos en la
carpeta asfaltica. De igual manera la via tiene varias grietas y baches. Asi mismo,
se evidencio un desprendimiento de material a las 10:45am, donde varias rocas
cayeron en la via, provocando que el trafico vehicular se pare de inmediato. De
igual manera, es importante indicar que se ha realizado limpieza de los materiales
desprendidos reiteradas veces, sin embargo, el problema no ha presentado una
solucioén definitiva. 6.RECOMENDACIONES: Con base a lo expuesto se
recomienda realizar los tramites correspondientes de acuerdo a la informacion
descrita por la Subsecretaria Zonal 6 para solventar la urgencia del tramo red vial
estatal (E582), Cuenca -Molleturo -EI Empalme, extiéndase desde la abscisa
49+200 a la 49+350. *De lo evidenciado y tomando en consideracion los
documentos e informes técnicos presentados por la Subsecretaria Zonal 6, donde
se determina que desde la abscisa 49+200 hasta 49+350 existe una afectacion
del Km 42, por lo que se necesita una atencion emergente en el tramo en mencion
de la RVE 582.Se recomienda que se realicen las acciones pertinentes para
contratar de forma emergente las diferentes obras, bienes y servicios incluidas la
consultoria para mitigar la afectacion del Km 49 de la Cuenca —Molleturo —EI
Empalme, de acuerdo a la normativa aplicable vigente. «Se solicita observar y
cumplir los lineamientos impartidos por la Maxima Autoridad de esta Cartera de
Estado mediante memorando Nro. MTOP-MTOP-2021-0337-ME, de24 de junio de
2021, donde emitieron los Lineamientos a ser considerados para los procesos de
Declaratoria de Emergencia en la Red Vial Estatal a cargo del MTOP.”;

Que, con Memorando Nro. MTOP-DNR-2021-207-ME, de 19 de octubre de 2021,
el Ing. Christian Patricio Ocampo Andrade, Director Nacional De Riesgos del
MTOP, envia para conocimiento de la Mgs. Carolina Oliva Ormaza Saldafia,
Viceministra de la Infraestructura del Transporte y Obras Publicas, el Informe
Técnico referente a la DECLARATORIA DE EMERGENCIA DEL SITIO CRITICO
DEL KILOMETRO 49 DE LA CARRETERA CUENCA - MOLLETURO - EL
EMPALME(E582), PARA EJECUCION DE LAS OBRAS EMERGENTES QUE
PERMITAN BRINDAR GARANTIASDE SEGURIDAD A LOS USUARIOS DE LA
VIA. Del Informe presentado por la Direccion Nacional de Riesgos, se determinan
las siguientes conclusiones y recomendaciones: “5.CONCLUSIONES De Io
informado, considerando que la red vial E682 Cuenca-Molleturo-El Empalme es la
principal via de conexion entre las Provincias del Azuay y Guayas, y que al
momento presenta varias zonas de inestabilidad, siendo la mas latente la del talud
de la zona del km 49, donde se ha presentado constantes derrumbes de grandes
proporciones, de los cuales constan de rocas, material coluvial y capa vegetal, y
con el hecho ocurrido en las horas de la tarde del domingo 17 de octubre de 2021,
que menciona en el antecedente, se hace necesaria su intervencion de manera
inmediata para precautelar la seguridad de todos sus usuarios, sean peatones y
vehiculos en general. Para lo cual se debe considerar la recomendacion de los
Ingenieros Especialistas de la Subsecretaria Zonal del 6 del MTOP, asi como
también de la Direccion Nacional de Conservacion de la Infraestructura del
Transporte. La red vial estatal de esta zona, tiene importancia economica y
estratégica preponderante, generada desde las provincias de Azuay y Guayas, en
conexion dela region Sierra con la region Costa, para el desarrollo socio comercial
y el transporte de productos alimenticios de primera necesidad provenientes de la

17



Miércoles 10 de noviembre de 2021 Registro Oficial N° 574

costa hacia la sierra y viceversa, el desarrollo del turismo ecologico, agroturismo
y turismo cultural. 6. RECOMENDACIONES La caida de materiales ocurre tanto
desde la parte alta del talud, como de las paredes del talud de la via, desde donde
se desprenden especialmente grandes bloques de roca, por tanto, se requiere de
manera urgente la ejecucion del Estudio de Estabilidad, estudio multidisciplinario
que determinara el disefio de las obras de estabilizacion y/o las obras que deban
construirse para recupera el nivel de serviciabilidad de la via E582.Se recomienda
cerrar la via en la noche por posibles desprendimientos decaido de roca del talud
hacia la via, para precautelar la seguridad de los usuarios. Ademas, se
recomienda poner senalizacion en el tramo de la via afectada. Debido a que la
afectacion a la via, se ha producido por una catastrofe natural y que requiere de
una intervencion inmediata a fin de evitar afectacion a la movilidad en el sector, en
razon de que la carretera Cuenca -Molleturo -ElI Empalme es un nexo entre las
provincias Azuay con el Guayas y también con la provincia del Oro y por donde
actualmente se movilizan a diario alrededor de cuatro mil doscientos vehiculos, se
recomienda la ejecucion de obras de mitigacion con el caracter de inmediato,
declarando en situacion de emergencia las mismas para acelerar los procesos de
contratacion y no aplicar procedimientos de contratacion comunes que hasta su
culminacion podrian afectar la infraestructura vial e interrumpir el trafico vehicular
por esta via.”;

Que, el sefior Subsecretario de la Infraestructura del Transporte, Encargado, Ing.
Jorge Eduardo Dominguez Torres, en memorando No. MTOP-SIT-2021-554-ME,
de 19 de octubre de 2021, se dirige a la sefiora Viceministra de la Infraestructura
del Transporte y Obras Publicas, para luego del analisis de los informes que se
han emitido por parte de las autoridades de territorio en el que justifican la
situacién de emergencia que atraviesa el SITIO CRITICO DEL KILOMETRO 49
DE LA CARRETERA CUENCA-MOLLETURO-EL EMPALME (E582), recomienda:
“...se declare en emergencia el corredor vial en mencion a fin de acelerar los
procesos de contratacion y no aplicar procedimientos de contratacion comunes
que hasta su culminacion podrian afectar la infraestructura vial e interrumpir el
trafico vehicular por esta via.”;

Que, a través del Memorando Nro. MTOP-SUBZ6-2021-2184-ME, de 19 de
octubre de 202, el Ing. Luis Mario Barsallo Chavez, Subsecretario Zonal 6, solicita
a la Mgs. Carolina Oliva Ormaza Saldana, Viceministra de la Infraestructura del
Transporte y Obras Publicas, lo siguiente: “En tal virtud, con sustento en el informe
motivado emitido por Director Distrital de Transporte y Obras Publicas del Azuay,
segun memorando Nro. MTOP-DDAZ-2021-2143-ME, de 19 de octubre de 2021,
el informe técnico emitido Mgs. Juan Carlos Guaman Vicufia, Administrador Vial,
mediante Memorando Nro.MTOP-CONS_AZU-2021-755-ME, el informe juridico
Zonal emitido mediante memorandoMTOP-AJSUB6-2021-149-ME, por el Dr.
Cesar René Pineda Sinchi, Analista Juridico Zonal 6, con fundamento en lo que
dispone el numeral 31 del Art. 6 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion  Publica en armonia con lo previsto en el Art. 57 ibidem,
RECOMIENDO Y SOLICITO a su Autoridad se gestione ante el Sefor Ministro de
Transporte y Obras Publicas la DECLARATORIA DE EMERGENCIA DELSITIO
CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA CARRETERA CUENCA-MOLLETURO-EL
EMPALME(E582), PARA LA EJECUCION DE LAS OBRAS EMERGENTES QUE
PERMITAN RECUPERAR LASERVICIABILIDAD DE LA VIA Y BRINDAR
GARANTIAS DE SEGURIDAD A LOS USUARIO, originado debido a los varios
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embates como deslizamientos de rocas de gran magnitud y tierra, ocasionando
inclusive el cierre de la via, dejando sin conexion las provincias del Azuay con el
Guayas y el Oro.”;

Que, en Memorando Nro. MTOP-DVIT-2021-0617-ME, de 19 de octubre de 2021,
la Mgs. Carolina Oliva Ormaza Saldafia, Viceministra de la Infraestructura del
Transporte y Obras Publicas, recomienda al sefior Ministro de Transporte y Obras
Publicas, la declaratoria de emergencia del sitio critico del kilbmetro 49 de la
carretera Cuenca- Molleturo - El Empalme (E582), con sustento en los informes
que se han presentado por parte de los sefiores Subsecretario Zonal 6, Director
Distrital del Azuay, Secretaria Nacional de Riesgos y Emergencias y demas
documentacion que detalla en el referido instrumento; en la hoja de control y
tramite de documentos del referido Memorando constan sumilla del sefior Ministro
de Transporte y Obras Publicas que dispone: “Favor elaborar documento para la
declaratoria de emergencia.”;

Que, el doctor Fernando Andrade Romero, Coordinador General de Asesoria
Juridica del MTOP, mediante memorando No. MTOP-CGAJ-2021-525-ME, de 20
de octubre de 2021, emite informe de pertinencia legal para la emision del Acuerdo
Ministerial con la declaratoria de emergencia del sitio critico del kildbmetro 49 de la
carretera Cuenca-Molleturo-EI Empalme (E582); y, la delegacion al sefior
Subsecretario Zonal 6, para que, ejecute las contrataciones de obras, bienes y
servicios incluidos los de consultoria, que permitan superar la emergencia
producida en dicho sector; vy,

En uso de las facultades que le confieren el numeral 1 del articulo 154 de la
Constitucion de la Republica; y, 57 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica,

ACUERDA:

Articulo 1.- DECLARAR, de conformidad con las disposiciones de los articulos 6,
numeral 31; 57 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica;
y, demas normativa relacionada para el efecto, EN EMERGENCIA el SITIO
CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA CARRETERA CUENCA - MOLLETURO -
EL EMPALME (E582), por los hechos de fuerza mayor o caso fortuito, justificados
en los informes técnicos y juridicos, descritos en la parte considerativa de este
Acuerdo, hechos imprevistos desencadenados por la inestabilidad del suelo en el
sector sefialado, agravado por las lluvias inusuales en la zona que afectan
mayormente al sector vial de ese Sector. En los informes antes referidos,
determinan la imposibilidad de llevar a cabo procedimientos de contratacion
comun previstos en la normativa vigente, pues la intervencion en los sitios criticos
se la ha considerado inmediata, para superar la situacidn de emergencia que
atraviesa el proyecto que se declara su emergencia.

Esta declaracion de emergencia, por la naturaleza y magnitud de las obras a
ejecutarse, se aplicara lo dispuesto en la Resolucion Nro. RE-SERCOP-2020-107
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de 14 de agosto de 2020, emitida por el SERCOP, que reforma el Art. 5 de la
resolucion externa Nro. RE-SERCOP-2016-0000072 de 31 de agosto de 2016.

Articulo 2.- DISPONER, se realicen las gestiones pertinentes para la priorizacion
de los recursos econdmicos y humanos, asi como las demas medidas
administrativas que se estimen necesarias, para cubrir las obligaciones derivadas
de las contrataciones de emergencia; la ejecucion de los procedimientos de
contratacion, en los tiempos y plazos permitidos por la Ley de la materia; asi como
observar las disposiciones legales con relaciéon a la necesidad de requerir el
pronunciamiento de la Contraloria General del Estado, previo al inicio de los
respectivos procesos de contratacion.

Articulo 3.- DELEGAR, al senor Subsecretario Zonal 6, del Ministerio de
Transporte y Obras Publicas, para que, cumpliendo con la normativa legal y
procedimientos vigentes para contratacion de proyectos bajo declaratoria de
emergencia, constante en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién
Publica, su Reglamento General, Resoluciones del SERCOP y otras instrucciones
y directrices emitidas por dicho Organismo de Control, proceda a emitir las
disposiciones administrativas para la contratacion de obras, bienes y servicios
incluidos los de consultoria, orientados a mitigar los impactos que afectan al SITIO
CRITICO DEL KILOMETRO 49 DE LA CARRETERA CUENCA - MOLLETURO -
EL EMPALME (E582); y, ejecute bajo su unica y exclusiva responsabilidad lo
siguiente:

1. El inicio de los procesos de contratacion, con determinacion de las obras,
bienes, servicios, incluidos los de consultoria, que se requieran para mitigar
la emergencia declarada.

2. De acuerdo a los presupuestos que se obtengan para la intervencion en la
zona de emergencia, de acuerdo con la normativa vigente, previo a iniciar
los procesos precontractuales, solicitar el informe de la Contraloria General
del Estado.

3. Designar los funcionarios y servidores del MTOP que deban procesar las
diferentes contrataciones.

4. La determinacion del objeto de cada una de las contrataciones, asi como la
seleccion de los proveedores para la ejecucion de los contratos.

5. El establecimiento de los presupuestos, que debera incluir la descripcion de
rubros, cantidades de obra, precios unitarios y totales.

6. Cronograma de la provision de bienes, prestacion de servicios incluidos los
de consultoria y obras a ejecutarse.

7. Emitir y suscribir todos los instrumentos generados dentro del procedimiento
de contratacion por emergencia, hasta la seleccion del proveedor y
adjudicacion del respectivo contrato.

8. La suscripciéon de los respectivos contratos con los proveedores
seleccionados, para la adquisicion de bienes, ejecucion de obras, y
prestaciéon de servicios incluidos los de consultoria, que correspondan
ejecutarse y se refieran exclusivamente a la emergencia declarada en el
articulo 1 del presente Acuerdo Ministerial;
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9. La designacion de administrador, supervisor y fiscalizador, segun el caso,
encargados del control de la ejecucién contractual, hasta la recepcion
definitiva de cada proyecto.

10. Designar al técnico no interviniente para que conforme la Comision de
Recepcion Provisional y Definitiva en los términos del articulo 124 del
Reglamento a la LOSNCP.

11. La publicacion en el Portal de Compras Publicas, de toda la documentacion
relevante e informes que correspondan a los referidos procedimientos de
emergencia, asi como el cierre de los mismos una vez la emergencia sea
superada; vy,

12. Cualquier otro tramite administrativo que corresponda a la ejecucion de la
presente delegacion, incluyendo el conocimiento y resolucion de los
reclamos y recursos administrativos que procedan de la contratacion en la
modalidad de emergencia.

Articulo 4.- RESPONSABILIZASE, al Subsecretario Zonal 6 del Ministerio de
Transporte y Obras Publicas, por los actos y contratos realizados en ejercicio de
esta Delegacion, en forma administrativa, civil y penal ante los Organismos de
Control y ante el Ministro de Transporte y Obras Publicas, pues es de su Unica y
exclusiva responsabilidad la determinacion de los bienes, servicios incluidos los
de consultoria; y, obras a contratarse; los presupuestos determinados, la
seleccién del proveedor y el cumplimiento de la normativa vigente, incluyendo los
plazos de ejecucion de los diferentes contratos.

Articulo 5.- DISPONER que, una vez superada la situacion de emergencia, se
publique en el Portal Institucional del SERCOP, el detalle de las contrataciones
realizadas y el presupuesto empleado en las mismas, con indicacion de los
resultados obtenidos.

Articulo 6.- DISPONER que, la Subsecretaria Zonal 6, o la Unidad que éste
disponga, proceda en forma inmediata a realizar la publicacion del presente
Acuerdo en el Sistema SOCE del Servicio Nacional de Contrataciéon Publica
SERCOP, para los efectos legales.

Articulo 7.- Del cumplimiento de la presente Acuerdo, encarguese el
Subsecretario Zonal 6 del Ministerio de Transporte y Obras Publicas, en el marco
de sus respectivas competencias.

Articulo 8.- El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de la fecha de
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en Quito, D.M, a los veinte dias del mes de Octubre de dos mil veintiuno.

Mgs. Hugo Marcelo Cabrera Palacios
MINISTRO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS
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RESOLUCION ARCSA-DE-2021-015-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO

la Constitucidon de la Republica del Ecuador, en el articulo 13, establece que las
personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente de
alimentos sanos, suficientes y nutritivos, preferentemente producidos a nivel
local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones
culturales;

la citada Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, dispone
que: "La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la sequridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 54 menciona que
“Las personas o entidades que presten servicios publicos o que produzcan o
comercialicen bienes de consumo, seran responsables civil y penalmente (...),
por la calidad defectuosa del producto, (...). Las personas seran responsables
por la mala practica en el ejercicio de su profesion, arte u oficio, en especial
aquella que ponga en riesgo la integridad o la vida de las personas.”,

el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
establece que la soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacién del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos
y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y
culturalmente apropiados de forma permanente, prevenir y proteger a la
poblacion del consumo de alimentos contaminados o que pongan en riesgo su
salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos;

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 363, manda que: “El
Estado sera responsable de: (...) 7.- Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, reqular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso
a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
economicos y comerciales”,
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone: “(...)
La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)”",

mediante Decision 706 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), publicada
en Gaceta Oficial No. 1680 de 10 de diciembre de 2008, se emite la
Armonizacion de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal,;

mediante Decision 833 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), publicada
en Gaceta Oficial 3450 de 26 de noviembre de 2018, se emite la Armonizacion
de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, documento que
actualiza a la Decision 516 de la CAN;

la Ley Organica de Salud el numeral 18 del Articulo 6, que es responsabilidad
del Ministerio de Salud Publica: “Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, sequridad y calidad, a
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 132, dispone: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seqguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccioén, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”,;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 138, establece: “(...) Los analisis de
calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la autoridad
competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios, universidades
y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo competente,
de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al
pago del importe establecido por la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, menciona que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio”;

la Ley Ibidem, en su Disposicion General Primera, establece: “Los servicios de
control, inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias, registros y otros de
similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria nacional, satisfaran el pago
de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos.”;

la Ley Organica de Defensa del Consumidor, en su articulo 59, dispone:
“Prohibicion de Comercializacion. - Comprobada por cualquier medio idéneo, la
peligrosidad o toxicidad de un producto destinado al consumo humano, en
niveles considerados como nocivos o peligrosos para la salud del consumidor,
la autoridad competente dispondra el retiro inmediato de dicho bien o producto
del mercado y la prohibicion de circulacion del mismo.

Los darios y perjuicios producidos por la accion de dichos bienes o productos
seran de cargo del proveedor, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que
hubiere lugar.”;

el Reglamento General a la Ley Organica de Defensa del Consumidor, en su
articulo 52, establece: “La calidad de toxico o peligroso para el consumo
humano, en niveles considerados nocivos o peligrosos para la salud del
consumidor, para los efectos previstos en el Art. 59 de la ley, sera establecida
por la dependencia del Ministerio de Salud que tuviere jurisdiccion en la
circunscripcion territorial correspondiente, o la entidad a la que se hubiere
delegado.

En caso de peligro inminente, la autoridad competente dispondra el retiro
inmediato del producto o bien del mercado, y solicitara el examen por parte de
la dependencia competente del Ministerio de Salud o de la entidad a la que se
hubiere delegado, la que informara sobre la condicion de nocivo o peligroso,
caso en el cual se prohibira definitivamente la circulacion del producto.”,;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA,;

mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, y Decreto
Ejecutivo No. 902 suscrito el 01 de febrero de 2016 se reforma el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788
de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establece en el articulo 10
como una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria
de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del referido
Decreto;

mediante Decreto Ejecutivo No. 68, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 478 de 22 de junio de 2021, declara como politica publica prioritaria
la Facilitacion del Comercio y de la Produccion, la Simplificaciéon de Tramites y
la Agenda de Competitividad;

mediante Acuerdo Ministerial No. 693, publicado en Registro Oficial 227 del 7
de diciembre de 2007, se expide el Reglamento para la obtencion del registro
sanitario y para el control sanitario de medicamentos homeopaticos, de
establecimientos de fabricacidon, almacenamiento, importacion, exportacion y
comercializacion de dichos medicamentos;

mediante Acuerdo Ministerial No. 586, publicado en Registro Oficial No. 335 del
7 de diciembre del 2010, se emite el Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario para medicamentos en general;

mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-029-2015-GGG, publicada en Registro
Oficial 538 de 08 de julio de 2015, se emite el Reglamento para el registro
sanitario y control de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica;

mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG publicada en Registro
Oficial Suplemento Nro. 681 del 01 de febrero de 2016 se expide la Normativa
Técnica Sanitaria Unificada para alimentos procesados, plantas procesadoras
de alimentos, establecimientos de distribucion, comercializacién, transporte de
alimentos y establecimientos de alimentacion colectiva;

mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 921 del 12 de enero de 2017, se emite la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se
fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan;

mediante la Resolucién No. ARCSA-DE-028-2016-YMIH, publicada en Registro
Oficial Suplemento Nro. 937 de 03 de febrero de 2017, se emite la Normativa
Técnica Sanitaria para la obtencion de la notificacidn sanitaria y control de
suplementos alimenticios de los establecimientos en donde se fabrican,
almacenan, distribuyen, importan y comercializan;

mediante Resolucion No. ARCSA-DE-018-2018-JCGO, publicada en Registro

Oficial 350 de 18 de octubre de 2018, se emite la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para la obtencion de la notificacion sanitaria y control de los
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productos higiénicos de uso industrial y de los establecimientos en donde se
fabrican, maquilan, almacenan, distribuyen, importan y comercializan;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 385, publicado en Registro Oficial Edicién
Especial 1011 de 12 de julio de 2019, se emite el "Reglamento para la
obtencion del registro sanitario, control y vigilancia de medicamentos bioldgicos
para uso y consumo humano";

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-036-2020-MAFG, publicada en el
Registro Oficial 362 del 04 de enero de 2021, se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva de registro sanitario de productos naturales procesados de
uso medicinal, y de Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios
farmacéuticos de productos naturales procesados de uso medicinal;

Que, mediante Informe Nro. ARCSA-DTLR-2020-0021-INF de fecha 15 de
septiembre de 2020, la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia justifica
la necesidad de contar con una Red de Laboratorios para realizar los analisis
de control de la calidad e inocuidad de productos de uso y consumo humano
que permita cubrir la demanda de controles a productos que se encuentran
bajo la competencia de la ARCSA,;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2021-011 de fecha 13 de
octubre de 2021, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, justifica la necesidad de
contar con una Red de Laboratorios para realizar los analisis de control de la
calidad e inocuidad de productos de uso y consumo humano que permita cubrir
la demanda de controles a productos que se encuentran bajo la competencia
de la ARCSA;

Que, mediante Informe Juridico Nro.ARCSA-INF-DAJ-2021-010 de fecha 14 de
octubre de 2021, la Direccion de Asesoria Juridica valida la necesidad de
contar con una Red de Laboratorios para realizar los analisis de control de la
calidad e inocuidad de productos de uso y consumo humano que permita cubrir
la demanda de controles a productos que se encuentran bajo la competencia
de la ARCSA,;

Que, por medio de la Accion de Personal No AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzén Villalba, en uso
de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los
documentos habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana Karina
Ramirez Gémez como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez; responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos y
obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de mayo de 2021.
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En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero
de 2015 publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccion
Ejecutiva del ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA EL ANALISIS DE

CONTROL DE CALIDAD POSREGISTRO O POSNOTIFICACION DE LOS

PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto. - La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer el
procedimiento y las consideraciones bajo las cuales la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez,
empleara los servicios de analisis de Organismos Evaluadores de la Conformidad
(OEC) acreditados por el SAE y registrados en la Agencia, para el control de calidad
posregistro o posnotificacion de los productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente normativa técnica sanitaria es de
cumplimiento obligatorio para los funcionarios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, para los
titulares del registro sanitario, de la notificacion sanitaria obligatoria, de la notificacion
sanitaria o del cédigo unico BPM y para los representantes legales de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) acreditados por el SAE y registrados en la
Agencia, en los cuales se realice analisis de laboratorio a los productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.

Se exceptua del ambito de aplicacién de la presente Resolucion a los medicamentos
en general, productos bioldgicos, productos homeopaticos y productos naturales
procesados de uso medicinal, para los cuales el control y vigilancia posregistro o
posnotificacion seran ejecutados por la Agencia.

CAPITULO I
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de la presente normativa técnica sanitaria, se entendera por:

ARCSA o Agencia.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
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Confidencialidad.- Es la cualidad o propiedad de la informacién que asegura un
acceso restringido a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ello.
Implica el conjunto de acciones que garantizan la seguridad en el manejo de esa
informacion.

Control de calidad.- Conjunto de mecanismos, acciones, herramientas y/o técnicas
que tienen por objeto verificar si el producto de uso y consumo humano cumple con la
normativa vigente y con sus especificaciones técnicas.

Equipo evaluador.- Equipo designado por la ARCSA para supervisar la ejecucion de
los analisis de calidad de los productos de uso y consumo humano y para verificar el
cumplimiento de los sistemas de gestion de la calidad, protocolos de trabajo y
normativa vigente, que garanticen la confiabilidad y calidad de los resultados. El
equipo evaluador estara liderado por la Direccion Técnica del Laboratorio de
Referencia.

Hallazgo.- Evidencia encontrada como resultado de una evaluacion, que debe ser
verificada para su posterior caracterizacion como cumplimiento o incumplimiento de un
estandar establecido (ISO/IEC 17025).

Importe (tasa).- Cuantia de un precio, crédito, deuda o saldo.

Informe técnico de evaluacion. - Es el reporte técnico entregado por el equipo
evaluador posterior de la evaluacion al laboratorio, en el cual se detallan los hallazgos
encontrados en la misma.

Inspeccion Nivel 2.- Procedimiento de control, en el cual se realiza la toma de
muestras y envio de las mismas a un laboratorio acreditado para el analisis
posregistro o posnotificacion.

No conformidad. - Incumplimiento de un requisito descrito en la norma ISO 17025 u
otras relacionadas, o incumplimiento que pone en duda la competencia técnica del
OEC acreditado o puedan afectar la confiabilidad de los resultados emitidos.

Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC) acreditado. - Laboratorio,
universidad o escuela politécnica, cuya competencia técnica ha sido evaluada
favorablemente por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE) o quien ejerza sus
funciones, en relacion al cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma
ISO/IEC 17025, norma equivalente o superior.

Para la aplicacion de la presente normativa, se incluyen a los laboratorios,

universidades o escuelas politécnicas, que han sido reconocidas por el SAE o quien
ejerza sus competencias.
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Retiro del mercado (RECALL). - Proceso para remover un producto de la cadena de
distribucion y comercializacién, a causa de defectos de calidad del producto,
incumplimiento de la normativa vigente o que se considera que es potencialmente
inseguro, con la finalidad de prevenir, eliminar o reducir cualquier riesgo a la salud. El
retiro puede ser iniciado voluntariamente por el fabricante, importador, distribuidor,
titular del registro sanitario, notificacion sanitaria obligatoria, notificacion sanitaria o del
codigo unico BPM, o por requerimiento de la Autoridad Sanitaria Nacional o quien
ejerza sus competencias.

Riesgo sanitario. - Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento
exodgeno, adverso, conocido o potencial que ponga en peligro la salud o vida humana,
derivada de la exposicion de la poblacion a factores bioldgicos, fisicos, quimicos, por
la produccién, comercializacion, distribucidon, uso, consumo o posesion, entre otros,
del producto.

SAE. - Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.

CAPITULO Il
DE LAS CONSIDERACIONES GENERALES

Art. 4.- El Laboratorio de Referencia de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, es el Laboratorio de
Referencia Nacional para realizar los analisis de control de calidad posregistro o
posnotificacion de los productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria.

Art. 5.- La ARCSA para el ejercicio de sus funciones de control y vigilancia posregistro
o posnotificacion (nivel 2) empleara los servicios de Organismos Evaluadores de la
Conformidad (OEC) que cuenten con el método analitico requerido acreditado por el
Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano (SAE), o quien ejerza sus competencias, y que
estén debidamente registrados en la Agencia, conforme el instructivo de registro de
OEC que la Agencia emita para el efecto, en los siguientes casos:

a. Cuando la cantidad de muestras de productos de uso y consumo humano
sujetas a control posregistro o posnotificacion sobrepase la capacidad analitica y
técnica del Laboratorio de Referencia;

b. Cuando sea necesario evaluar parametros de analisis que no pueden ser

ejecutados en el Laboratorio de Referencia de la Agencia;

Para realizar pruebas interlaboratorios; vy,

d. En otros casos solicitados por la Maxima Autoridad de la Agencia u otras
entidades que conformen la Red Publica Integral de Salud del Ecuador.

o
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CAPITULO IV
DE LOS ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD POSREGISTRO O
POSNOTIFICACION

Art. 6.- Durante las inspecciones de control y vigilancia a los establecimientos donde
se realicen actividades de produccion, almacenamiento, acondicionamiento,
distribucion, comercializacién, dispensacion, expendio, importacion o exportacién de
productos de uso y consumo humano, la ARCSA podra realizar toma de muestras a
los productos de uso y consumo humano para analisis de control de calidad, de
conformidad al riesgo sanitario del producto y a la planificaciéon de control posterior,
siguiendo los lineamientos descritos para la toma de muestras en la normativa vigente
de cada producto y en los instructivos técnicos que dispone la Agencia.

Art. 7.- Los analisis de control de calidad se realizaran con la finalidad de verificar que
el producto de uso y consumo humano mantiene las condiciones que permitieron la
obtencion del registro sanitario, notificacién sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria,
segun corresponda.

Art. 8.- De cumplirse las consideraciones descritas en el Art. 5 de la presente
Resolucion, se llevaran a cabo las siguientes actividades para realizar los analisis de
control de calidad posregistro o posnaotificacion:

a. La Direccién de Laboratorio de Referencia mantendra un listado actualizado de
los laboratorios registrados en la ARCSA. El listado de los laboratorios
registrados en ARCSA estara publicado en la pagina web de la Agencia;

b. La ARCSA seleccionara del listado de organismos acreditados por el SAE y
registrados en la Agencia, el OEC que llevara a cabo los analisis de laboratorio;

c. La Agencia notificara al titular del registro, de la notificacion o del cédigo unico
BPM, la cantidad de producto de uso y consumo humano que fue tomado
como muestra, las especificaciones técnicas que seran evaluadas y el OEC
acreditado que realizara los analisis de laboratorio, con la finalidad de que
proceda con:

i. El pago del importe por los analisis de laboratorio al OEC seleccionado;

i La presentacion de la metodologia analitica validada de su producto,
siempre y cuando la misma no haya sido presentada previamente a la
Agencia o no esté descrita en una norma técnica nacional o internacional,
segun corresponda; vy,

iii. La reposicion de las muestras o la entrega de notas de crédito o
documento similar, al establecimiento inspeccionado, segun corresponda.

d. De no efectuarse los analisis de control de calidad, el OEC comunicara a la
ARCSA el motivo por el cual no se llevé a cabo los mismos, por lo que la
Agencia realizara los analisis posregistro o posnatificacion en el Laboratorio de
Referencia;
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e.

Durante la ejecucion de los analisis de laboratorio el equipo evaluador de la
Agencia podra estar presente para verificar que el analisis se lleva a cabo
cumpliendo con las normas técnicas nacionales o internacionales aplicables,
segun corresponda;

Finalizados los analisis de laboratorio, el OEC acreditado debe remitir los
resultados a la ARCSA vy al titular del registro, de la notificacion o del cédigo
unico BPM, en un tiempo maximo de dos (2) dias habiles. La informacion con
los resultados deberan ser enviados mediante oficio;

La ARCSA, a través de la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia,
evaluara los resultados obtenidos con la informacion aprobada en el registro
sanitario, notificacion sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria del producto,
segun corresponda; y determinara si el producto cumple o no cumple con las
especificaciones técnicas;

Si se identifican no cumplimientos, el titular del registro, de la notificacion o del
codigo unico BPM podra solicitar un nuevo analisis en la contramuestra,
empleando otro OEC acreditado por SAE y registrado en la ARCSA. Si los
resultados obtenidos del segundo OEC acreditado no son concluyentes, se
realizara un tercer y ultimo analisis, en la contramuestra, en el OEC acreditado
que seleccione el titular del registro, de la notificacion o del cédigo unico BPM,
con la finalidad de dirimir los resultados. En ambos casos, los analisis se
realizaran posterior del respectivo pago del importe que se genere por los
mismos. La ARCSA se encargara de trasladar la respectiva contramuestra al
segundo y/o tercer OEC acreditado por SAE vy registrado en la Agencia, el cual
realizara el analisis de control de calidad, manteniendo en todo momento la
cadena de custodia y las condiciones necesarias para su almacenamiento; vy,
De concluirse que el producto no cumple con las especificaciones técnicas que
fueron aprobadas en el registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion
sanitaria obligatoria, segun corresponda, la Agencia iniciara el proceso
administrativo correspondiente para la suspension o cancelacion del registro o
notificacién del producto.

CAPITULO V
DE LAS RESPONSABILIDADES

Art. 9.- Es responsabilidad del OEC acreditado por el SAE y registrado en la Agencia,
a través del representante legal o representante técnico, las siguientes actividades:

a.
b.

Proporcionar informacion veraz a la ARCSA,;

Cumplir con las normas técnicas y sanitarias nacionales e internacionales para
el ejercicio de sus funciones;

Notificar a la ARCSA la existencia de conflicto de interés con alguna empresa o
producto objeto de control y vigilancia. En aquellos casos la ARCSA avocara
conocimiento y remitira a otro OEC acreditado dichas muestras;

Informar oportunamente a la ARCSA los hallazgos encontrados durante la
recepcion, ingreso y analisis de muestras;
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e.

Establecer sistemas o procedimientos de proteccion y confidencialidad de
datos relacionados a los insumos y muestras enviadas por parte de la ARCSA
para los analisis correspondientes, asi como a los resultados emitidos a la
Agencia y al titular del registro, de la notificacién o del cédigo unico BPM;
Mantener vigente un Sistema de Gestion de la Calidad basado en Norma
ISO/IEC 17025, u otro estandar igual o superior que garantice la calidad de los
resultados emitidos en su laboratorio;

Permitir el libre acceso al equipo evaluador de la ARCSA para la supervisién de
los analisis y facilitar la informacién e insumos necesarios para la realizacion de
evaluaciones técnicas en cualquier momento;

Referir las metodologias analiticas, segun corresponda, a normas nacionales,
internacionales, o métodos validados cuando se trate de métodos
desarrollados por el laboratorio fabricante en virtud que la metodologia no
consta en una norma técnica nacional o internacional;

Mantener la cadena de custodia del producto de uso y consumo humano objeto
de analisis;

Proteger y mantener la confidencialidad de la informacion que sea propiedad
del titular del registro sanitario, de la notificacion sanitaria obligatoria, de la
notificacion sanitaria o del cédigo unico BPM; vy,

Preservar las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante del
producto de uso y consumo humano objeto de analisis.

Art. 10.- Es responsabilidad de la ARCSA en el marco del control y vigilancia sanitaria
de los productos de uso y consumo humano:

a.

Planificar adecuadamente las actividades a ejecutarse en los procesos de
control y vigilancia sanitaria, asegurando la cadena de custodia del producto a
analizar desde el muestreo hasta el envio de productos a los OEC acreditados
por el SAE y registrados en la Agencia;

Realizar evaluaciones técnicas y documentales a los OEC acreditados por el
SAE vy registrados en la Agencia que hayan realizado analisis de laboratorio a
las muestras emitidas por la Agencia, con la finalidad de verificar el
cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025; vy,

Mantener registros, expedientes y estadisticas actualizadas de los resultados
obtenidos a través de los OEC acreditados por el SAE y registrados en la
Agencia;

Mantener la confidencialidad de la informacion, métodos de analisis del OEC y
resultados de las evaluaciones técnicas realizadas por la Agencia.

CAPITULO VI
DE LAS EVALUACIONES TECNICAS A LOS OEC ACREDITADOS

Art. 11.- Todo OEC acreditado por el SAE y registrado por la Agencia que haya
realizado analisis de laboratorio a las muestras emitidas por la Agencia, estara sujeto
a evaluaciones técnicas y/o documentales, con la finalidad de verificar el cumplimiento
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de los sistemas de gestidn de la calidad, protocolos de trabajo y normativa vigente,
que garanticen la confiabilidad y calidad de los resultados.

Art. 12.- La evaluacion técnica sera realizada por el equipo evaluador de la ARCSA, el
cual estara liderado por un representante de la Direccion Técnica de Laboratorio de
Referencia.

Art. 13.- Durante la valoraciéon el equipo de ARCSA evaluara al OEC acreditado, en
base a los parametros descritos en la Norma ISO/IEC 17025, métodos normalizados,
normativas relacionadas y criterios técnicos conforme a las competencias de ARCSA,;
enfocandose principalmente en los siguientes aspectos:

a. Condiciones de las instalaciones, tales como: condiciones ambientales, fisicas,
infraestructura, entre otras;

b. Estado y calibracion de equipos y materiales;

c. Verificacion de los materiales de referencia y/o estandares certificados y sus
condiciones de conservacion.

d. Evaluacion de la competencia técnica del personal del laboratorio, perfiles,

experiencia y competencias, planes de capacitacion, entre otros;

Validaciones, calibraciones y calculo de incertidumbres, cuando corresponda;

Trazabilidad;

Aseguramiento de la calidad de los resultados; v,

Testificacion del o los ensayos.

S ™o

Art. 14.- El equipo evaluador presentara el informe técnico de evaluaciéon a la Maxima
Autoridad de la Agencia, dentro del término de diez (10) dias contados a partir de la
fecha en la cual se realiz6 la evaluacion, en el cual se describiran las caracteristicas y
condiciones del OEC acreditado valorado y los hallazgos obtenidos durante la
evaluacion. Se entregara una copia del informe al OEC acreditado que fue valorado.

Art. 15.- La ARCSA no empleara los servicios de analisis de un OEC acreditado por el
SAE vy registrado en la Agencia en los siguientes casos:

a. Cuando el OEC acreditado notifique que existe un conflicto de interés con el
titular del registro, de la notificacion o del codigo unico BPM del producto objeto
de control y vigilancia;

b. Cuando el OEC no permita el acceso a sus instalaciones al equipo evaluador
de ARCSA con la finalidad de supervisar la ejecucion de los analisis de
laboratorio o para verificar el cumplimiento de los sistemas de gestion de la
calidad, protocolos de trabajo y normativa vigente, que garanticen la
confiabilidad y calidad de los resultados;

c. Cuando se identifiquen equipos no calibrados, incumplimiento a los criterios
técnicos del SAE o cualquier otro motivo que pueda afectar la confiabilidad de
los resultados emitidos;

d. Cuando la acreditacién emitida por el SAE sea suspendida o cancelada; y,
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e. En otros casos dispuestos por la Maxima Autoridad de la Agencia.

CAPITULO VII
DE LAS SANCIONES

Art. 16.- De conformidad en lo dispuesto en el articulo 141 de la Ley Organica de
Salud, o la ley que haga sus veces, el registro sanitario, notificacion sanitaria o
notificacién sanitaria obligatoria, sera suspendido de comprobarse el incumplimiento
de parametros técnicos analiticos que afecten la seguridad, eficacia, calidad y/o
inocuidad de los productos dentro del ambito de la presente normativa técnica
sanitaria, situacion que se mantendra hasta el efectivo cumplimiento por parte del
administrado; sin perjuicio las acciones civiles y penales que hubiera lugar.

Art. 17.- En caso de presentarse reincidencia en la suspension del registro sanitario,
notificacidon sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria sera cancelado, en
conformidad con lo dispuesto en el articulo 141 de la Ley Organica de Salud, o la ley
que haga sus veces; sin perjuicio las acciones civiles y penales que hubiera lugar.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Cuando la ARCSA requiera de un analisis de laboratorio especifico que
no puede ser realizado en las instalaciones del Laboratorio de Referencia o por algun
OEC acreditado por el SAE vy registrado en la Agencia, la ARCSA podra emplear los
servicios de un laboratorio designado por el SAE o quien ejerza sus competencias.

SEGUNDA.- Cuando la ARCSA requiera de un analisis de laboratorio especifico que
no puede ser realizado en las instalaciones del Laboratorio de Referencia, por algun
OEC acreditado por el SAE y registrado en la Agencia, o por un laboratorio designado
por el SAE o quien ejerza sus competencias, el laboratorio fabricante del producto de
uso y consumo humano que cuente con los equipos adecuados para dicha actividad,
podra realizar el analisis de laboratorio bajo supervisién del equipo evaluador de la
ARCSA, con la finalidad de asegurar la confiabilidad, calidad e independencia de los
resultados. Los costos que se generen por los analisis de control de calidad seran
cubiertos por el titular del registro, de la notificacién o del cédigo unico BPM, cuando el
mismo sea diferente al laboratorio fabricante.

TERCERA. - Durante la ejecucidon de los analisis de control de calidad en un OEC
acreditado por el SAE y registrado en la Agencia, o en un laboratorio designado por el
SAE o quien ejerza su competencia, el equipo evaluador de la Agencia podra estar
presente para verificar que el analisis se lleva a cabo cumpliendo con las normas
técnicas nacionales o internacionales aplicables, segun corresponda.

CUARTA. - La suspension o cancelacion del registro sanitario, de la notificacion

sanitaria o de la notificacion sanitaria obligatoria, lleva implicita la prohibicion de la
fabricacion, importacién, exportacion y comercializacién del producto de uso y
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consumo humano, al igual que su retiro inmediato del mercado, para su posterior
disposicion final siguiendo los lineamientos establecidos por la autoridad ambiental
competente.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA. - En el término de sesenta (60) dias contados a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, la ARCSA elaborara o actualizara los instructivos pertinentes para la
aplicacion de esta normativa.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Normativa a
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, a través de la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y
Control Posterior y de la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia.

La presente normativa técnica entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil el 15 de octubre de 2021.

Firmado electrénicame

2 ANA KARINA

Ab. Ana Karina Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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Resolucion Nro. MTOP-SPTM-2021-0092-R

Guayaquil, 19 de octubre de 2021

MINISTERIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS

LA SUBSECRETARIA DE PUERTOS Y TRANSPORTE MARITIMO Y
FLUVIAL

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 82 establece que: “El derecho a la
seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constituciéon y a la existencia de
normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes”;

Que, el Articulo 227 de la Constitucion de la Republica establece que la administraciéon
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentraciéon, descentralizacion, coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evaluacion;

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 394 garantiza la libertad de transporte
terrestre, aéreo, maritimo y fluvial dentro del territorio nacional, sin privilegios de
ninguna naturaleza. La promocién del transporte publico masivo y la adopcién de una
politica de tarifas diferenciadas de transporte serdn prioritarias. El Estado regulara el
transporte terrestre, aéreo, acuatico y las actividades aeroportuarias y portuarias;

Que, en el Art. 1 de la Ley General de Puertos sefiala "Todas las instalaciones portuarias
del Ecuador, maritimas y fluviales, asi como las actividades relacionadas con sus
operaciones que realicen organismos, entidades y personas naturales y juridicas se regiran
por las disposiciones contenidas en esta Ley";

Que, el Decreto Ejecutivo 723 de fecha 09 de julio de 2015, en el articulo 1 establece: “El
Ministerio de Transporte y Obras Publicas, a través de la Subsecretaria de Puertos y
Transporte Maritimo y Fluvial, tendrd a su cargo la rectoria, planificacién, regulacién y
control técnico del sistema de transporte maritimo, fluvial y de puertos”;

Que, con Resolucion Nro.MTOP-SPTM-2021-0071-R del 27 de julio del 2021, se
actualizé la “Matriz de Seguridad para ingreso, atraque y desatraque de naves en muelles
del Puerto Simo6n Bolivar” y sus anexos, a fin de operar naves de hasta 368.00 mts. de
eslora total (LOA);

Que, mediante Oficio CGSA-GG-2021-08-3555, del 27 de agosto de 2021, Contecon
Guayaquil S. A., solicité la actualizacién de la Matriz de Seguridad del Puerto Simén
Boliivar, una vez finalizado el dragado a pie de los muelles del 1 al 1C ejecutado en Julio
del 2021 y en consideracion a las condiciones operativas indicadas en las
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recomendaciones del Informe de simulacion de maniobras de atraque y desatraque
efectuado en las instalaciones del Instituto Mexicano de Transporte (IMT), en la ciudad
de Querétaro-México;

Que, mediante Memorando Nro. MTOP-DDP-2021-624-ME, del 14 de octubre de 2021,
la Direccion de Puertos emite el Informe Técnico No.DDP-CG-INF-188-2021, el mismo
que sobre la base de lo aprobado en la reunion del 22 de septiembre del 2021 por el
Comité de Seguridad de Maniobras se recomienda actualizar la matriz de seguridad para
ingreso, atraque y desatraque de naves en muelle del Puerto Simén Bolivar y sus anexos,
a fin de que se modifiquen las condiciones operativas de acuerdo a los resultados de la
simulacion de Contecon, una vez finalizado el dragado a pie de los muelles del 1 al 1C
ejecutado en julio del 2021; vy,

En uso de las facultades legales contenidas en el Articulo 5 literal b) de la Ley General de
Puertos.

RESUELVE:

Art. 1.- Actualizar la “Matriz de Seguridad para ingreso, atraque y desatraque de naves en
muelle del Puerto Simén Bolivar” y sus anexos:

® Anexo I: NORMAS DE SEGURIDAD PARA EL INGRESO, ATRAQUE Y
DESATRAQUE DE NAVES EN MUELLES DEL PUERTO MARITIMO SIMON
BOLIVAR.

® Anexo II: MATRIZ DE SEGURIDAD PARA EL INGRESO, ATRAQUE Y
DESATRAQUE

A fin de que se modifiquen las condiciones operativas de acuerdo con los resultados de la
simulacién de Contecon, una vez finalizado el dragado a pie de los muelles del 1 al 1C
ejecutado en julio del presente afio, a continuacion se detallan las condiciones que se
modificaron:

® Podrén ingresar buques con calado de hasta 12,50 metros en los muelles 1, 1A'y 1B,
con las siguientes condiciones:

O Los buques de 275,01 hasta 306,00 metros de eslora deberdn contar con la
asistencia de dos (02) remolcadores azimutales minimo 60 toneladas de BP
cada uno y un (01) remolcador convencional de minimo 60 toneladas de bollard
pull (TBP) a pedido del capitén o practico.

O Los buques de 306,01 hasta 350,00 metros de eslora deberdn contar con la
asistencia de dos (02) remolcadores azimutales minimo 60 toneladas de BP
cada uno y un (01) remolcador de 60 toneladas de BP para la maniobra de
atraque o desatraque.

® [.0s buques de 275,01 hasta 306,00 metros de eslora con calado de hasta 11,50
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metros mantendran la condicién sobre la asistencia de dos (02) remolcadores
azimutales minimo 60 toneladas de BP, cada uno.

® [os buques de 306,01 hasta 350,00 metros de eslora con calado de hasta 11,50
metros mantendran la condicion sobre la asistencia de dos (02) remolcadores azimutales
minimo 60 toneladas de BP cada uno y un (01) remolcador opcional de 60 toneladas de
BP a pedido del Capitan o Practico para la maniobra de atraque o desatraque.

® [.os buques con eslora desde 275,01 a 370,00 metros de eslora atracardn tinicamente
por la banda de estribor.

Art. 2.- De la ejecucion de la presente Resolucion se encargard la Direccion de Puertos de
la Subsecretaria de Puertos y Transporte Maritimo y Fluvial, la Capitania de Puerto de
Guayaquil y la Autoridad Portuaria de Guayaquil.

Art. 3.- Der6guese la Resolucion Nro. MTOP-SPTM-2021-0071-R del 27 de julio de
2021.

Art. 4.- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de la presente fecha sin
perjuicio de su publicaciéon en el Registro Oficial, encarguese de su notificaciéon a la
Direccion de Puertos.

Dada y firmada en la ciudad de Guayaquil en el despacho de la sefiora Subsecretaria de
Puertos y Transporte Maritimo y Fluvial, a los diecinueve dias del mes de octubre del
dos mil veintiuno.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Alexandra Jacqueline Villacis Parada
SUBSECRETARIO/A DE PUERTOS Y TRANSPORTE MARITIMO Y FLUVIAL

Firmado electrénicamente por:
ALEXANDRA
¢ JACQUELINE
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ANEXO 1

NORMAS DE SEGURIDAD PARA EL INGRESO, ATRAQUE Y DESATRAQUE DE NAVES EN

MUELLES DEL PUERTO MARITIMO SIMON BOLIVAR

1. Se conformard el Comité de Seguridad de Maniobras, integrado por representantes o
delegados de la Direccién de Puertos de la SPTMF, Capitania de Puerto de Guayaquil y de
Autoridad Portuaria de Guayaquil, para analizar las solicitudes y autorizaciones para
maniobras excepcionales.

Se podran convocar con opcidn a voz y para asesoria a delegados de:

Instituto Oceanografico y Antartico de la Armada INOCAR;

Operadores Portuarios de Buques:

Practicos autorizados para operar en el sector y/o practico autorizado para realizar la
maniobra; y/o

Representante de operaciones de la empresa de remolcadores.

Representante de operaciones de Contecon Guayaquil S. A., en su calidad de operador
del terminal portuario Simon Bolivar y responsables de la asignacién de muelle.

2. El atraque en los muelles del Puerto Simdén Bolivar, actualmente bajo la responsabilidad y
asignaciéon de Contecon Guayaquil S. A:

Muelles 4,5y 6:

Podra operar buques de hasta 240,00 metros de eslora total (LOA), por las 2 bandas,
las 24 horas del dia con un calado de hasta 9,75 metros.

Muelles 2 vy 3:

Para operar buques de eslora 240,00 hasta 350,00 metros de eslora total (LOA), el
atraque sera realizado por la banda de estribor y podra realizarlo aunque se encuentre
atracado un buque 368,00 metros de eslora en el muelle 1.

El calado maximo es de 10,00 metros con beneficio de marea, sin embargo para el
zarpe debera realizarlo una (01) hora después de bajamar y para los buques de 306,01
a 350,00 metros de eslora el muelle 1 debera estar libre.

Muelles 1, 1Ay 1B:

El atraque y desatraque de buques con eslora de 275,01 metros hasta 370,00 metros
de eslora total (LOA), se podra realizar Unicamente por la banda de estribor.

Para el atraque de naves de 350,01 a 370,00 metros de eslora, la embarcaciéon que se
encuentre en el muelle 2 y 3 debera tener una distancia de 60 metros del bugue que
maniobra.

En el muelle 1C Unicamente podran atracar naves de hasta 275,00 metros de eslora.

El calado maximo es de 12,50 metros con beneficio de marea y el zarpe deberd

realizarlo una (1) hora después de la bajamar.
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Asistencia de remolcadores:

- Las naves hasta 240,00 metros de eslora en el arribo y zarpe deberan contar con la
asistencia de 2 remolcadores.

- Naves entre 240,01 metros hasta 275,00 metros de eslora total (LOA): dos (02)
remolcadores de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) cada uno.

- Naves entre 275,01 metros hasta 306,00 metros de eslora total (LOA): dos (02)
remolcadores azimutales de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) cada uno.

Sin embargo las naves de 275,01 metros hasta 306,00 metros de eslora con calado
desde 11,51 metros deberdn contar con la asistencia de dos (02) remolcadores
azimutales minimo 60 toneladas de BP cada uno y un (01) remolcador convencional de
minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) a pedido del capitdn o practico.

- Naves entre 306,01 metros hasta 350,00 metros de eslora total (LOA): (02)
remolcadores azimutales de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) y un (01)
remolcador convencional de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) a pedido del
capitan o practico.

Sin embargo las naves de 306,01 hasta 350,00 metros de eslora con calado desde
11,51 metros deberdn contar con la asistencia de dos (02) remolcadores azimutales
minimo 60 toneladas de BP cada uno y un (01) remolcador de 60 toneladas de BP para
la maniobra de atraque o desatraque.

- Naves entre 350,01 metros hasta 370,00 metros de eslora total (LOA): dos (02)
remolcadores azimutales de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP) cada uno y un
(01) remolcador convencional de minimo 60 toneladas de bollard pull (TBP).

Para la maniobra de entrada como en la de salida las naves de 306,01 metros hasta
370,00 metros de eslora total (LOA), los remolcadores acompafiardn al buque a partir

de la boya 80.

Asistencia de practicos en maniobras de entrada y salida:

- Naves de hasta 306,00 metros de eslora total (LOA): Un (01) Practico.
- Naves de 306,01 metros hasta 370,00 metros de eslora total (LOA): Dos (02) Practicos.

La operacion de naves de 306,01 metros hasta 350,00 metros de eslora total (LOA)
deberd ser realizada por Practicos calificados en las maniobras de naves de 300,00
metros de LOA.

La operacion de naves de 350,01 metros hasta 370,00 metros de eslora total (LOA)

deberd ser realizada por Practicos calificados en las maniobras de naves de 330,00
metros de LOA.
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- Para el desatraque de naves de 306,01 metros hasta 370,00 metros de eslora total
(LOA), si hubiese una nave en el muelle 1C, el margen de seguridad entre buques serd
igual a la subdivision del 20% de la eslora total del buque que maniobra.

- Para toda maniobra de atraque y desatraque de naves de 306,01 metros hasta 370,00
metros de eslora total (LOA) en los muelles No. 1, 1A, 1B, 2 y 3 las gruas de pértico
deberan estar alejadas de la posicion de maniobra de la nave.

- Contecon Guayaquil S. A., previo arribo de la nave en muelle No. 1, verificara y
confirmard via VHF al o los practicos, que el espacio disponible de atraque es el
adecuado de acuerdo con esta Matriz de Seguridad de la Maniobra. De no ser asi,
Contecon dispondra con la debida antelacién y prontitud a corrida de la(s) nave(s),
dejando el espacio adecuado y seguro a proa y popa, a fin de no causar demora a la
maniobra de atraque.

- Para el desatraque de las naves de las caracteristicas sefaladas en esta Matriz, el
representante de la agencia naviera, el capitan de la nave y el o los practicos
coordinaran la hora y condicion de marea para realizar la maniobra, cuya hora
escogida de zarpe sera comunicada oportunamente por el agente naviero a los
organos pertinentes para su autorizacion.

3. Se deberan reunir los miembros del Comité de Seguridad de Maniobras, y de ser necesario
los delegados de INOCAR, OPB y CONTECON, para coordinar y autorizar el atraque vy
desatraque de naves, en los siguientes casos:

- Parael uso de los muelles Nos. 2 y 3, con naves desde 275,01 metros hasta 350,00
metros de eslora total.

- Para el uso del muelle No. 1, naves de 306,01 metros hasta 370,00 metros de
eslora total (LOA).

La informacién a continuacién es la que deberan enviar Subsecretaria de Puertos y
Transporte Maritimo y Fluvial, a fin de convocar a reunién de Comité:

e Datos de la nave
e Nombre de la nave

e Bandera
e Eslora maxima
e Manga

e (Calado deingreso

e Programa tentativo:
- Eta boya mar
- Piloto a bordo
- Fecha/hora atraque
- OPBremolcadores
- OPB practicos
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RESOLUCION No. SEPS-IGT-IGS-INSESF-INSEPS-INGINT-2021-0657

JORGE ANDRES MONCAYO LARA
INTENDENTE GENERAL TECNICO

CONSIDERANDO:

Que, el Ultimo inciso del articulo 62 del Libro 1 del Codigo Orgdnico Monetario y
Financiero, en concordancia con el articulo 74, previene que la Superintendencia
podra expedir las normas en las materias propias de su competencia, sin que
puedan alterar o innovar las disposiciones legales ni las regulaciones que expida
la Junta de Politica y Regulacion Financiera;

Que, el inciso tercero del articulo 74 del referido Codigo Organico dispone: “La
Superintendencia de Economia Popular y Solidaria, en su organizacion,
funcionamiento y funciones de control y supervision del sector financiero popular
y solidario, se regira por las disposiciones de este Codigo y la Ley Orgdnica de
Economia Popular y Solidaria.”,

Que, los incisos primero y segundo del articulo 144 del Codigo ut supra establece:
“Articulo  144.- Autorizacion. La Superintendencia de Bancos y la
Superintendencia de Economia Popular y Solidaria, en el ambito de sus
respectivas competencias, autorizaran a las entidades del sistema financiero
nacional el ejercicio de actividades financieras. En la autorizacion indicada, se
determinara las operaciones activas, pasivas, contingentes )y de servicios
financieros que podran ejercer las entidades, por segmentos, de acuerdo con su
objeto social, linea de negocio, especialidades, capacidades y demas requisitos y
condiciones que para el efecto establezca la Junta de Politica y Regulacion
Financiera.

Las autorizaciones determinadas en este articulo constardn en acto
administrativo motivado y seran emitidas previo el cumplimiento de los requisitos
determinados en este Codigo y en las normas expedidas para el efecto. Las

autorizaciones podran ser revocadas por las causas serialadas en el presente
rog. 2,
Codigo.”;

Que, el inciso primero del articulo 152 del referido Cédigo establece: “Articulo 152.-
Derechos de las personas. Las personas naturales y juridicas tienen derecho a
disponer de servicios financieros de adecuada calidad, asi como a una

)

informacion precisa y no enganosa sobre su contenido y caracteristicas.”;

>

Que, el articulo 154 del Codigo ut supra, sefiala: “Articulo 154.- Es derecho de los
usuarios que los cargos que se impongan por servicios financieros y no
financieros se efectuen luego de que hayan sido expresa y previamente
aceptados.”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 247 del referido cuerpo legal determina: “Articulo 247.- Cargos por
servicios financieros. Las entidades del sistema financiero nacional no aplicaran
o cobrardn cargos por servicios que no han sido prestados por la entidad, ni
podran establecer cargos por servicios financieros que no estén autorizados por
la Junta de Politica y Regulacion Financiera. Cualquier cargo efectuado en
contra de esta disposicion debera ser restituido al usuario financiero, sin

b

perjuicio de las sanciones a las que hubiere lugar.”;

la Disposicion General Vigésima Novena del aludido Codigo, incluida por el
literal c¢) del Articulo 105 de la Ley Organica Reformatoria al Codigo Orgénico
Monetario y Financiero para la Defensa de la Dolarizacién, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 443 del 3 de mayo de 2021, establece que en
la legislacién vigente en la que se hace mencidén a la "Junta de Politica y
Regulacion Monetaria y Financiera", se reemplace por "Junta de Politica y
Regulacion Financiera';

la Disposicion Transitoria Quincuagésima Cuarta del mismo Codigo, introducida
por el articulo 106 de la Ley Organica Reformatoria ut supra, determina:
“Quincuagésima Cuarta.- Régimen transitorio de Resoluciones de la
Codificacion de la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera. Las
resoluciones que constan en la Codificacion de Resoluciones Monetarias,
Financieras, de Valores y Seguros de la Junta de Politica y Regulacion Monetaria
y Financiera y las normas emitidas por los organismos de control, mantendran
su vigencia hasta que la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y la Junta de
Politica y Regulacion Financiera resuelvan lo que corresponda, en el ambito de
sus competencias.”;

el literal b) del articulo 151 de la Ley Organica de Economia Popular y Solidaria
determina como una de las atribuciones del Superintendente de Economia Popular
y Solidaria, dictar las normas de control;

el primer inciso del articulo 178 de la Ley Organica de Economia Popular y
Solidaria determina: “Los directores, gerentes, administradores, interventores,
liguidadores, auditores, funcionarios, empleados de las organizaciones, que
contravengan las disposiciones de las leyes, reglamentos, o regulaciones o que,
intencionalmente, pos sus actos u omisiones, causen perjuicios a la entidad o
terceros, incurriran en responsabilidad administrativa, civil o penal por los daiios

b

y perjuicios que se hubieren ocasionado.”;
El articulo 294 de la Seccién XIV “Norma de Servicios Financieros de las
Entidades del Sector Financiero Popular y Solidario”, del Capitulo XXXVII
“Sector Financiero Popular y Solidario™, del Titulo Il “Sistema Financiero”, del

Libro I “Sistema Monetario y Financiero” de la Codificacion de Resoluciones
Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, expedida por la ex Junta de
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Politica y Regulacién Monetaria y Financiera, determina: “La Superintendencia
de Economia Popular y Solidaria establecera los procedimientos para la
autorizacion de los servicios financieros, actualizacion y/o homologacion de los
servicios financieros, suspension de los servicios financieros, revocatoria de los
servicios financieros (...)";

el articulo 297 de la Seccién antes referida determina: “Los servicios financieros
con cargo diferenciado constardan en un catalogo de servicios a cargo de la
Superintendencia de Economia Popular y Solidaria.

Las entidades financieras podran solicitar a la Superintendencia de Economia
Popular y Solidaria la autorizacion para la prestacion de servicios financieros
con cargo diferenciado siempre que estos se encuentren en dicho Catdalogo de
servicios.

Los servicios financieros con cargo diferenciado que no consten en el aludido
Catalogo y que sean requeridos por las entidades serdan autorizados por la Junta
de Politica y Regulacion Financiera sobre la base de los informes remitidos por
la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria.”;

El articulo 300 de la seccidon ibidem determina: “Los servicios financieros con
cargo diferenciado que presten las entidades deberan sustentarse en sistemas de

3

costeo que justifique el cargo del servicio.”;

con resolucion No. SEPS-IGT-IR-IGJ-2018-021 de 13 de julio de 2018,
reformada con resolucion No. SEPS-IGT-IR-IGJ-2018-0259 de 10 de octubre de
2018, la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria expidi6 la Norma de
Control respecto de la Seguridad Fisica y Electrénica, la cual establece las
medidas de seguridad fisica y electronicas que deben observar las entidades
financieras del sector financiero popular y solidario;

mediante resolucion No. SEPS-IGT-IR-ISF-ITIC-IGJ-2017-103 de 23 de
noviembre de 2017, reformada con resoluciéon No. SEPS-IGT-IR-ISF-ITIC-IGJ-
2017-113 de 21 de diciembre de 2017, esta Superintendencia expidioé la Norma
de Control de las Seguridades en el Uso de Transferencias Electronicas, la misma
que regula los niveles minimos de proteccion en las transferencias electronicas
realizadas mediante diferentes canales;

con resoluciéon No. SEPS-IGT-IR-1GJ-2018-0279 de 26 de noviembre de 2018,
reformada con resoluciones Nos. SEPS-IGT-IR-1GJ-2018-0284 de 13 de
diciembre de 2018; y, SEPS-IGT-IGS-INR-INGINT-2020-0221 de 2 de junio de
2020, la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria expidio la Norma de
Control para la Administracion del Riesgo Operativo y Riesgo Legal en las
Entidades del Sector Financiero Popular y Solidario bajo el Control de la
Superintendencia de Economia Popular y Solidaria, la misma que regula la
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administracion del riesgo operativo y legal dentro del dmbito de administracion
integral del riesgo, enfocada en reducir posibles pérdidas por fallas en procesos,
personas, tecnologia y eventos externos;

Que, conforme consta en el literal ¢) del articulo 1 de la resolucién No. SEPS-IGT-1GS-
IGD-1IGJ-2020-003 de 28 de febrero de 2020, la Senora Superintendente de
Economia Popular y Solidaria, deleg6 al Intendente General Técnico para que en
el ambito de su competencia dicte las normas de control; y,

Que, mediante Acciéon de Personal No. 1395, de 24 de septiembre de 2021, el
Intendente General de Desarrollo Organizacional, delegado por el
Superintendente de Economia Popular y Solidaria, nombré6 como Intendente
General Técnico a Jorge Andrés Moncayo Lara;

En ejercicio de sus atribuciones, resuelve expedir la siguiente:

NORMA QUE REGULA LOS REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA
LA AUTORIZACION DE SERVICIOS FINANCIEROS A ENTIDADES DEL
SECTOR FINANCIERO POPULAR Y SOLIDARIO BAJO CONTROL DE LA
SUPERINTENDENCIA DE ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA

Articulo 1.- Ambito.- La aplicacion de la presente norma comprende a las Cooperativas
de Ahorro y Crédito, Asociaciones Mutualistas de Ahorro y Crédito para la Vivienda,
Cajas Centrales, y Corporacion Nacional de Finanzas Populares y Solidarias, a quienes
se les denominard en adelante “entidades”.

Articulo 2.- Objeto.- Determinar los requisitos y el procedimiento para que las entidades
obtengan la autorizacion de la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria, para
prestar servicios financieros.

Articulo 3.- Glosario de Términos: Para los efectos de la presente norma entiéndase
como:

Canales.- Son los medios a través de los cuales las entidades atienden a sus
socios/clientes o usuarios que solicitan un servicio financiero y/o aquellos mecanismos a
través de los cuales se hace efectiva la contraprestacion de los servicios aceptados y
pagados por sus clientes y/o usuarios.

Canales electronicos.- Son canales habilitados a través de los cuales los socios, clientes
o usuarios pueden efectuar transacciones o consultas sin necesidad de desplazarse a las
oficinas fisicas de la entidad, su operacion se basa en el uso de elementos o dispositivos
electronicos o tecnologicos, tales como sistemas telefonicos de audio respuesta (IVR),
portales web institucionales, aplicativos moviles, billetera electronica; u, otros similares.

Servicio financiero.- Son las actividades ejecutadas por las entidades para satisfacer las
necesidades de los socios/clientes o usuarios (personas naturales o juridicas).
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Servicio financiero basico.- Son los servicios financieros inherentes al giro del negocio
y que por su naturaleza son gratuitos y seran determinados por la Junta de Politica y
Regulacion Monetaria y Financiera.

Servicio financiero con cargo maximo.- Son aquellos servicios financieros de uso
generalizado y estandarizado por los cuales la entidad podra cobrar un cargo que en
ningun caso supere al maximo establecido.

Servicio financiero con cargo diferenciado.- Son aquellos servicios financieros que no
constituyen servicio financiero basico ni servicios sujetos a cargo maximo, que satisfacen
necesidades de los socios/clientes o usuarios.

Catalogo de servicios.- Es el detalle de servicios financieros a cargo la Superintendencia
de Economia Popular y Solidaria, que pueden prestar las entidades a los socios/clientes o
usuarios.

Cargo.- Valor que cobra la entidad por la contraprestacion efectiva de un servicio.

Cargo maximo.- Valores maximos autorizados por la Junta de Politica y Regulacion
Monetaria y Financiera para ser cobrados por las entidades por la prestacion de servicios
financieros efectivamente prestados.

Contraprestacion.- Es el resultado efectivo del proceso de prestacion de servicios, por
el cual se cobra un cargo.

Instrumentos de pago.- Son los medios 0 mecanismos proporcionados por las entidades
a sus socios/clientes o usuarios para transferir fondos o realizar pagos a cambio de bienes
y Servicios.

Socio/Cliente.- Son las personas naturales o juridicas, que se encuentran vinculadas
directamente a la entidad a través de las operaciones ofrecidas por la misma. El socio es
aquel que tiene certificados de aportacion de la entidad.

Usuario.- Son todas aquellas personas naturales o juridicas que sin ser socios/clientes de
la entidad utilizan los canales de ésta para efectuar un determinado tipo de operaciones o
transacciones.

Articulo 4.- Servicios financieros basicos y de cargo maximo.- Las entidades que
cuenten con el respectivo acto administrativo de autorizacion de actividades financieras,
podran ofrecer los servicios financieros y cobrar los cargos autorizados constantes en los
anexos 1 y 2 de la “Norma de Servicios Financieros de las Entidades del Sector

Financiero Populary Solidario”, emitida por la Junta de Politica y Regulaciéon Monetaria
y Financiera.

Sin perjuicio de lo anterior, para la prestacion de servicios financieros con cargo maximo,
las entidades deberan mantener un registro de la aceptacion expresa del socio/cliente o
usuario del servicio financiero y del cargo respectivo. Dicho cargo debe sujetarse a los
maximos establecidos en la “Norma de Servicios Financieros de las Entidades del Sector

3

Financiero Popular y Solidario ™.
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Articulo 5.- Servicios financieros con cargo diferenciado.- Las entidades previo a
prestar los servicios financieros con cargo diferenciado que constan en el Anexo 3 de la
“Norma de Servicios Financieros de las Entidades del Sector Popular y Solidario”,
emitida por la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera, requeriran

autorizacion expresa de la Superintendencia.

Articulo 6.- Requisitos para la autorizacion de servicios financieros con cargo
diferenciado: Para obtener la autorizacion para operar servicios financieros con cargo
diferenciado, las entidades deberan presentar:

a) Oficio dirigido al Superintendente de Economia Popular y Solidaria, suscrito por
el representante legal, en el que se especifique el servicio financiero con cargo
diferenciado que prestara la entidad;

b) Formulario de solicitud de servicios financieros suscrito por el representante legal,
en el formato establecido por la Superintendencia, conforme al anexo 1 de la
presente norma;

c) Copia certificada del acta de la sesion del consejo de administracion o del
Directorio, segun sea el caso, en la que se haya aprobado el servicio financiero.
La sesion no debera ser anterior a 90 dias contados a partir de la presentacion de
la solicitud;

d) Informe del sistema de costeo, en el cual se especifique los gastos directos e
indirectos; costos fijos y variables, determinacion del costo unitario del servicio
por canal, adjuntado los documentos de respaldo que justifiquen los mismos;

e) Procedimiento para la activacion, renovacion y cancelacion del servicio
financiero;

f) Modelo de contrato de adhesion a ser suscrito con los socios/clientes o usuarios
contratantes del servicio;

g) En caso que existan empresas que por sus funciones permitan o posibiliten la
prestacion del servicio financiero, se debera adjuntar copias de los contratos
suscritos en castellano; y,

h) Los siguientes documentos requeridos en el formulario de solicitud de servicios
financieros aludido en el literal b):

1. El que explique las razones por las cuales la entidad desea brindar el servicio
y como se detecto la necesidad del mismo;

2. El que explique motivadamente la demanda esperada que tendra el servicio
financiero;

3. Descripciodn de las necesidades de socios, clientes o usuarios demandantes del
servicio, con la explicacion del beneficio con la implementacion del mismo;

4. Descripcion analitica completa de los parametros bajo los cuales se prestara el
servicio al socio/cliente o usuario, incluyendo la periodicidad y mecanismos
de pago del servicio; vy,

5. Diagrama de flujo (descripcion grafica) del proceso y/o procedimientos que
se seguird para la prestacion del servicio al socio/cliente o usuario.

No se aprobaran solicitudes que incluyan varios servicios financieros con cargo
diferenciado. Cada servicio debe ser solicitado de forma independiente.
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Articulo 7.- Impedimentos para la autorizacion de servicios financieros con cargo
diferenciado: La Superintendencia no autorizara a las entidades la prestacion de servicios
financieros con cargo diferenciado en cualquiera de los siguientes eventos:

a) Si los servicios solicitados estén catalogados como servicios financieros basicos
0 como servicios financieros con cargo maximo; o aquellos que permitan, directa
o indirectamente, el cobro de valores superiores a los autorizados por el 6rgano
regulador;

b) Si los cargos solicitados para los servicios no estén debidamente sustentados;

c) Si los servicios solicitados no brinden una contraprestacion efectiva;

d) Si la prestacion del servicio financiero no contare con la participacion de la
entidad, o no generare en todo o en parte valor agregado;

e) Siel cargo del servicio se prevea cobrar al contratante y al socio/cliente o usuario;
o,

f) Sise pretenda cobrar valores adicionales al cargo autorizado con excepcion de los
permitidos por la Ley.

Articulo 8.- Procedimiento.- Una vez presentados los documentos referidos en el
articulo 6, la Superintendencia revisard el cumplimiento de los requisitos. De no
encontrarse completos se concederd a la entidad el término de 10 dias para su
cumplimiento.

Si se encuentra completa la documentacion, se procedera a analizar su contenido y a
verificar que el servicio financiero con cargo diferenciado solicitado por la entidad se
encuentre catalogado; y, que no exista ninguno de los impedimentos establecidos en el
articulo 7 de la presente norma. Previo el correspondiente informe en el cual se
recomiende o no la autorizacion del servicio financiero con cargo diferenciado, se
expedira la resolucién que corresponda.

De tratarse de un servicio financiero con cargo diferenciado no catalogado, se debera
obtener la aprobacion previa de la Junta de Politica y Regulacion Financiera.

Articulo 9.- Canales electronicos: Las entidades podran prestar los servicios financieros
por medio de canales electronicos siempre que aseguren y proporcionen niveles de
calidad en la prestacioén de servicios para el socio/cliente o usuario, y se observen las
medidas de seguridad establecidas en la “Norma de Control de las Seguridades en el Uso
de Transferencias Electronicas”, la “Norma de Control Respecto de la Seguridad Fisica
y Electronica” y la “Norma de Control para la Administracion del Riesgo Operativo y
Riesgo Legal en las Entidades del Sector Financiero Popular y Solidario Bajo el Control

de la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria”, emitidas por la
Superintendencia;

Las entidades no requerirdn autorizacién expresa de la Superintendencia para
implementar canales electronicos; no obstante, para su funcionamiento y operatividad
deberan cumplir con la normativa técnica sefialada en el inciso anterior. Previo a su
implementacidn, las entidades deberan contar con los siguientes informes:

a.- De las unidades de riesgos y tecnologia que evalten la funcionalidad, operatividad,
seguridad y correcto registro contable de las operaciones y transacciones; y,
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b.- Del auditor interno o consejo de vigilancia, segun corresponda, respecto al
cumplimiento normativo.

Los informes seran puestos en conocimiento del consejo de administraciéon o del
Directorio, segun sea el caso, mismos que serviran de base para la aprobacion de la
implementacion del canal electronico.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Si la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria, producto de
procesos de supervision, llegare a determinar debilidades técnicas o de incumplimiento
normativo en la prestacion de servicios financieros o funcionamiento de canales
electronicos, dispondra las medidas correctivas que sean del caso, pudiendo suspender o
revocar la autorizacion para la prestacion del servicio financiero o el uso del canal
electronico.

SEGUNDA.- La autorizacion otorgada por la Superintendencia, no constituye garantia
respecto de la calidad de los productos o servicios a prestarse por parte de las entidades,
ni las exonera de sus responsabilidades administrativas, civiles o penales.

TERCERA.- Quedard sin efecto sin necesidad de tramite o resolucion alguna, la
autorizacion para prestar un servicio financiero con cargo diferenciado si éste cambia a
un servicio financiero con cargo maximo o basico.

Si la entidad solicita la revocatoria de la autorizacidon de un servicio financiero con cargo
diferenciado, debera demostrar documentadamente que el mismo no fue ofertado o que
no existe interés en seguir ofertandolo. La Superintendencia, de ser el caso, autorizara la
revocatoria.

DISPOSICION TRANSITORIA.- Las entidades podran seguir prestando las
actividades y operaciones que hayan sido autorizadas por la Superintendencia de
Economia Popular y Solidaria mediante el respectivo acto administrativo emitido con
anterioridad a la presente resolucidn, hasta la expedicion, de ser el caso, de una nueva
resolucion.

DISPOSICION FINAL.- La presente resolucion entrard en vigencia a partir de su
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.- Dado y firmado en la ciudad de San Francisco
de Quito, Distrito Metropolitano a 6 de octubre de 2021.

Firmado digitalmente por

JORGE ANDRES  JORGE ANDRES MONCAYO
MONCAYO LARA Il;/;cRriz:2021.10.0614:32:11

-05'00'

JORGE ANDRES MONCAYO LARA
INTE NTE GENERAL TECNICO

OCARNA
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Anexo 1.- Formulario de solicitud de servicios financieros.

SUPERINTENDENCIA DE ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA

»‘ SUPERINTENDENCIA

DE ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA ANEXO 1: FORMULARIO DE SOLICITUD DE SERVICIOS FINANCIEROS

‘1. NOMBRE DE LA ENTIDAD: ‘ | 2.RUC: ‘ |

‘3. NOMBRE DEL SERVICIO: | |

4. DESCRIPCION DEL SERVICIO:

ANTECEDENTES Y PROCESO OPERATIVO

5. ANTECEDENTE DE MOTIVACION *

Se deberd anexar a este formulario un documento que explique el porque la COAC quiere brindar este servicio (facilidad al cliente, ingresos, etc.) y como se detect6 la necesidad del mismo.
6. SOCIO / CLIENTE O USUARIO *

Se debera especificar claramente en documento anexo quien es el cliente o usuario del servicio y como se vera beneficiado con la implementaciéon del mismo.

7. ACTORES DEL PROCESO

Listar todos los actores que intervienen directamente en el proceso de prestacion del servicio (entidad financiera que presta el servicio, socio/cliente o usuario que recibe el servicio, etc.)

8. PROCESO TEXTUAL *
Se debera anexar a este formulario la descripcion analitica completa de los pardmetros bajo los cuales se prestard el servicio al socio / cliente o usuario, incluyendo la periodicidad y mecanismos de pago del
9. DIAGRAMA DEL PROCESO *

Se debera anexar a este formulario el diagrama de flujo (descripcion gréfica) del proceso y/o procedimientos que se seguird para la prestacion del servicio al socio/cliente o usuario.

10. DETERMINACION DEL PRODUCTO AL QUE ESTA ASOCIADO EL SERVICIO
Sefiale con una (X) los items que aplican:

CUENTA DE AHORROS TACRJE,TA ODE OTROS
REDIT ESPECIFIQUE:
11. TARIFAS POR CANALES Y LOCALIZACION (DETALLAR LA TARIFA EN DOLARES USD)
CANALES
TARIFAS MATRIZ / AGENCIA CAJEI?O BANCA BANCA MOVIL PAGINA TAR{ETA DE TARJFTA DE | CORRESPONSAL PL{NTOS VENTANILLA}S DE
/ SUCURSAL AUTOMATICO TELEFONICA WEB DEBITO CREDITO SOLIDARIO MOVILES EXTENSION
DE LA PROPIA

3 ENTIDAD

o DE OTRAS

S ENTIDADES

:t' (Nacionales)

8 DE OTRAS

| ENTIDADES

(Extranjeras)
12. :COMO SE AUTORIZA EL SERVICIO? 13. QUIEN PAGA EL SERVICIO**
Sefiale con una X los items que aplican: Sefiale con una X solo una de las opciones:
POR AUTORIZACION EXPRESA DEL SOCIO/CLIENTE O USUARIO SOCIO / CLIENTE O USUARIO DEL SERVICIO
POR FIRMA DE CONVENIO DE DEBITO EMPRESA CONTRATANTE
OTROS (EXPLIQUE)
14. PERIODICIDAD DEL PAGO DE LA TARIFA FIJADA DEL SERVICIO
Sefiale con una X los Items que aplican:
POR TRANSACCION TRIMESTRAL
DIARIO SEMESTRAL
SEMANAL ANUAL
MENSUAL OTROS (ESPECIFIQUE)

15. NUMERO ESTIMADO DE TRANSACCIONES*
Se debera anexar el nimero estimado de transacciones del servicio que se espera realizar por unidad de tiempo, con la respectiva justificacién de como se obtuvo dicho numero.

16. REGISTROS CONTABLES INHERENTES AL SERVICIO (COMO SE CONTABILIZA EL COBRO POR EL SERVICIO EN LA ORGANIZACION)
cODIGO CUENTAS CONTABLES QUE INTERVIENEN DEBE HABER

17. INFORMACION DE UNA PERSONA DE LA ENTIDAD PARA CONTACTO:
NOMBRES Y APELLIDOS: [ [TELEFONO Y EXTENSION: |
CARGO: | |correo ELecTRONICO: |

18. FIRMA DE RESPONSABILIDAD:

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

* Estos campos deben ser detallados en anexos a este formulario.
** Es obligatorio adjuntar una (1) sola copia de los formatos de contratos y/o autorizaciones que firman los socios/cLientes/usuarios/empresas contratantes del servicio.
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