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REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL NRO. MAATE-2023-134
JOSE ANTONIO DAVALOS HERNANDEZ

MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, publicada en Registro Oficial 449
de 20 de octubre de 2008, en el articulo 14 reconoce: “(...) el derecho de la
poblacion a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, que
garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay. Se declara de
interés publico la preservacion del ambiente, la conservacion de los
ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del patis,
la prevencién del daiio ambiental y la recuperacion de los espacios naturales
degradados (...)”;

Que el articulo 15 de la Constitucién de la Reptublica del Ecuador, establece: “(...) el
Estado promovera en el sector piiblico y privado, el uso de tecnologias
ambientalmente limpias y de energias no contaminantes y de bajo impacto

(.75

Que el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, reconoce 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 seguridad social, los ambientes sanos
y otros que sustentan el buen vivir (...)";

Que el numeral 27 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
reconoce y garantiza a las personas: “(...) el derecho a vivir en un ambiente
sano, ecolégicamente equilibrado, libre de contaminacién y en armonia con la
naturaleza (...)”;

Que el inciso primero del articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
dispone al Estado lo siguiente: “(...) aplicar medidas de precaucion y
restriccion para las actividades que puedan conducir a la extincion de
especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de los ciclos
naturales (...)”;

Que el articulo 82 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece: “El
derecho a la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y
en la existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por
las autoridades competentes™;
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Que el numeral 6 del articulo 83 de la Constitucién de la Republica del Ecuador
establece como uno de los deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los
ecuatorianos, el siguiente: “(...) respetar los derechos de la naturaleza,
preservar un ambiente sano y utilizar los recursos naturales de modo
racional, sustentable y sostenible (...)”;

Que el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
determina: “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 drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion (...)”;

Que el numeral 1 del articulo 395 de la Constituciéon de la Repiblica del Ecuador,
reconoce como uno de los principios ambientales que: “El Estado garantizara
un modelo sustentable de desarrollo, ambientalmente equilibrado y respetuoso
de la diversidad cultural, que conserve la biodiversidad y la capacidad de
regeneracion natural de los ecosistemas, y asegure la satisfaccion de las
necesidades de las generaciones presentes y futuras (...)”;

Que los numerales 2 y 3 del articulo 397 de la Constitucion de la Reptblica del
Ecuador establece lo siguiente: “en caso de dafios ambientales el Estado
actuard de manera inmediata y subsidiaria para garantizar la salud y la
restauracion de los ecosistemas. Ademas de la sancién correspondiente, el
Estado repetira contra el operador de la actividad que produjera el dano las
obligaciones que conlleve la reparacién integral, en las condiciones y con los
procedimientos que la ley establezca. La responsabilidad también recaera
sobre las servidoras o servidores responsables de realizar el control
ambiental. Para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un
ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, el Estado se compromete a: (...)
2. Establecer mecanismos efectivos de prevencion y control de la
contaminaciéon ambiental, de recuperacion de espacios naturales degradados
y de manejo sustentable de los recursos naturales. 3. Regular la
produccion, importacion, distribucion, uso y disposicion final de materiales
téxicos y peligrosos para las personas o el ambiente (...)";

Que el literal a), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, sobre el control de
los movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion,
ratificado por el Ecuador el 23 de febrero de 1993, establece: “(...) cada Parte
tomara las medidas apropiadas para reducir al minimo la generacién de
desechos peligrosos y otros desechos en ella, teniendo en cuenta los aspectos
sociales, tecnologicos y econémicos (...)";

Que el literal b), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, establece: “(...)
cada Parte tomara las medidas apropiadas para establecer instalaciones
adecuadas de eliminacién para el manejo ambientalmente racional de los
desechos peligrosos y otros desechos, cualquiera que sea el lugar donde se
efectila su eliminacion que, en la medida de lo posible, estara situado dentro de
ella(...)”;
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Que el literal c), numeral 2 del articulo 4 del Convenio de Basilea, establece: “(...)
cada Parte velara por que las personas que participen en el manejo de los
desechos peligrosos y otros desechos dentro de ella adopten las medidas
necesarias para impedir que ese manejo dé lugar a una contaminacion y, en
caso que se produzca ésta, para reducir al minimo sus consecuencias sobre la
salud humana y el medio ambiente (...)"”;

Que el articulo 97 de la Ley Orgénica de Salud, publicada en el Registro Oficial
Suplemento Nro. 423 de 22 de diciembre de 2006, prevé: “(...) la Autoridad
Ambiental Nacional dictar las normas para el manejo de todo tipo de desechos
y residuos que afecten la salud humana; normas que seran de cumplimiento
obligatorio para las personas naturales y juridicas (...)"”;

Que el articulo 98, de la Ley Organica de Salud, prevé que: “(...) corresponde a la
Autoridad Ambiental Nacional, en coordinaciéon con las entidades piiblicas o
privadas, promover programas y campanas de informacion y educacion para
el manejo de desechos y residuos”;

Que el articulo 100 de la Ley Organica de Salud dispone: “La recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicién final de desechos es responsabilidad de
los municipios que la realizaran de acuerdo con las leyes, reglamentos y
ordenanzas que se dicten para el efecto, con observancia de las normas de
bioseguridad y control determinadas por la Autoridad Ambiental Nacional.”;

Que el articulo 107 de la Ley Organica de Salud dispone: “La Autoridad Ambiental
Nacional, dictard las normas para el manejo, transporte, tratamiento y
disposicion final de los desechos especiales. Los desechos radioactivos seran
tratados de acuerdo con las normas dictadas por el organismo competente en
la materia o aceptadas mediante convenios internacionales.”;

Que el articulo 175 de la Ley Organica de Salud, establece: “...sesenta dias antes de la
fecha de caducidad de los medicamentos, las farmacias y botiquines
notificaran a sus proveedores, quienes tienen la obligacién de retirar dichos
productos y canjearlos de acuerdo con lo que establezca la reglamentacion
correspondiente”;

Que el articulo 176, de la Ley Organica de Salud, establece: “..los medicamentos
caducados referidos en el articulo anterior deben ser destruidos y eliminados
por los fabricantes o importadores, conforme a los procedimientos
establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo su supervision”;

Que el articulo 23 del Codigo Organico del Ambiente, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 983 del 12 de abril de 2017, dispone: "El Ministerio del
Ambiente sera la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le
corresponde la rectoria, planificacién, regulacion, control, gestion y
coordinacion del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;

Que el articulo 161 del Codigo Organico del Ambiente dispone que: “la Autoridad
Ambiental Nacional, debera dictar y actualizar periédicamente los criterios y
normas técnicas que garanticen la calidad ambiental y de los componentes
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bioticos y abidticos, asi como los limites permisibles; para ello coordinara con
las autoridades nacionales competentes (...)";

Que el articulo 224 del Codigo Organico del Ambiente establece que: “La gestion
integral de los residuos y desechos esta sometida a la tutela estatal cuya
finalidad es contribuir al desarrollo sostenible, a través de un conjunto de
politicas intersectoriales y nacionales en todos los ambitos de gestion, de
conformidad con los principios y disposiciones del Sistema Unico de Manejo
Ambiental”;

Que el numeral 1 del articulo 231 del Cédigo Organico del Ambiente, dispone como
uno de los actores responsables de la gestion integral de residuos sélidos no
peligrosos a nivel nacional a: “(...) la Autoridad Ambiental Nacional como ente
rector que dictara politicas y lineamientos para la gestion integral de residuos
solidos en pais y elaborard el respectivo plan nacional. Asimismo, se
encargara de la regulaciéon y el control (...)”;

Que el articulo 233 del Codigo Organico del Ambiente, senala: “Los productores
tienen la responsabilidad de la gestién del producto en todo el ciclo de vida del
mismo. Esta responsabilidad incluye los impactos inherentes a la seleccién de
los materiales, del proceso de produccion y el uso del producto, asi como lo
relativo al tratamiento o disposicién final del mismo cuando se convierte en
residuo o desecho luego de su vida util o por otras circunstancias. La
Autoridad Ambiental Nacional, a través de la normativa técnica
correspondiente, determinara los productos sujetos a REP, las metas y los
lineamientos para la presentaciéon del programa de gestion integral (PGI) de
los residuos y desechos originados a partir del uso o consumo de los productos
regulados. (...)";

Que el articulo 237 del Codigo Organico del Ambiente, establece: “(...) Todo
generador y gestor de residuos y desechos peligrosos y especiales, deberan
obtener la autorizaciéon administrativa de conformidad con los procedimientos
y requisitos establecidos en la norma secundaria. La transferencia de residuos
y desechos peligrosos y especiales entre las fases de gestion establecidas, sera
permitida bajo el otorgamiento de la autorizacion administrativa y su
vigencia segtun corresponda, bajo la observancia de las disposiciones
contenidas en el mencionado Codigo”;

Que el articulo 314 del Codigo Organico del Ambiente, establece: "Las infracciones
administrativas ambientales son toda accion u omision que implique violacion
a las normas ambientales contenidas en este Cédigo. La Autoridad Ambiental
Nacional elaborara las normas técnicas especificas para la determinacion de
las infracciones. Las infracciones seran consideradas como leves, graves y
muy graves.";

Que el glosario de términos del Coédigo Organico del Ambiente define como
productor a “(...) toda persona natural, juridica, ptublica, privada, mixta,
nacional o extranjera, responsable de la importacion o primera puesta en el
mercado nacional de productos sujetos a responsabilidad extendida del
productor, por cualquier medio incluida la venta nacional por métodos
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electrénicos o a distancia. Incluye al fabricante, ensamblador, importador,
titular de registro, formulador, o envasador o demas figuras similares que
importen o pongan en el mercado nacional productos sujetos al principio de
responsabilidad extendida”;

Que la Ley Orgénica del Régimen Especial de Galapagos, publicada en Registro
Oficial suplemento 520 de 11 de junio de 2015, en el articulo 1, establece: “(...)
instituye el régimen juridico administrativo al que se sujetan, en el ambito de
sus competencias, el Consejo de Gobierno del Régimen Especial de la provincia
de Galapagos, los Gobiernos Auténomos Descentralizados y los organismos de
todas las funciones del Estado, asi como todas las personas naturales y
Jjuridicas, nacionales y extranjeras que se encuentran dentro o que realicen
actividades en la provincia de Galapagos, en funcién de un estricto apego a los
principios de conservacion del patrimonio natural del Estado y del Buen Vivir

(.75

Que el numeral 13 del articulo 5 de la Ley Organica del Régimen Especial de
Galapagos establece como una de las atribuciones del Consejo de Gobierno del
Régimen Especial de Galapagos: “(...) Expedir las politicas provinciales y
normas técnicas para la dotacién de infraestructura sanitaria, sistemas
conjuntos de agua potable y alcantarillado, saneamiento ambiental y gestion
integral de desechos de todo tipo, de conformidad con los parametros y
normativa emitidos por la autoridad nacional competente.(...)”;

Que los numerales 1, 2 y 3 del articulo 8 de la Ley para la Optimizaciéon y Eficiencia
de Tramites Administrativos, publicado en Registro Oficial Suplemento 353 de
23 de octubre de 2018, establece como politicas para la simplificacién de
tramites: “(...) La supresion de tramites prescindibles que generen cargas
innecesarias para las y los administrados, que incrementen el costo
operacional de la Administracion Publica, que hagan menos eficiente su
funcionamiento o que propicien conductas deshonestas. 2. La reduccioén de los
requisitos y exigencias a las y los administrados, dejando tnica y
exclusivamente aquellos que sean indispensables para cumplir el propésito de
los tramites o para ejercer el control de manera adecuada. 3. La reforma de
los tramites de manera que permita la mejora de los procedimientos para su
cumplimiento por parte de las y los administrados (...)”;

Que el articulo 650 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente, publicado en
Registro Oficial Suplemento 507 de 12 de junio de 2019, senala: “Los
productores, individual o colectivamente seran responsables de los productos
que la Autoridad Ambiental Nacional asi determinare, durante todo el ciclo de
vida de los mismos conforme a la Ley. La Autoridad Ambiental Nacional, en
coordinacion con las entidades competentes, establecera los lineamientos que
permitan determinar los modelos adecuados de gestion de los productos
sujetos a responsabilidad extendida del productor incluyendo las acciones
post-consumo basadas en el principio de jerarquizacion cuando se han
convertido en residuos o desechos’;

Que el articulo 651 del Reglamento al Cbdigo Organico del Ambiente dispone:
“Productos sujetos a responsabilidad extendida del productor. - La Autoridad
Ambiental Nacional definira los productos sujetos a responsabilidad extendida
del productor, a través de las normas técnicas correspondientes”;
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Que el articulo 652 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente determina:
“Son actores en la implementacion de la responsabilidad extendida del
productor, segun el modelo de gestion, los siguientes: a) Productores o
importadores; b) Comercializadores o distribuidores; c¢) Usuarios o
consumidores finales; d) Gestores ambientales; y, e) Gobiernos Auténomos
Descentralizados Municipales o Metropolitanos’;

Que el articulo 655 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente define los
comercializaciones o distribuidores como: “Persona natural o juridica, ptiblica
o privada, nacional o extranjera encargada de la comercializacion,
distribucion o venta de productos sujetos a responsabilidad extendida del
productor en el mercado nacional. En este marco, el comercializador o
distribuidor es corresponsable del cumplimiento de los respectivos Programas
de Gestion Integral aprobados e implementados por los productores”;

Que el articulo 657 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente determina: “Se
considera usuario o consumidor final a toda persona natural o juridica,
publica, privada o mixta, nacional o extranjera que consuma o utilice
productos sujetos a responsabilidad extendida del productor’;

Que el articulo 659 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente define como
gestores ambientales a: “las personas naturales o juridicas, piblicas, privadas
o mixtas, nacionales o extranjeras que prestan los servicios de recoleccion y
transporte, almacenamiento, eliminacién con o sin aprovechamiento, o
disposicién final de los residuos o desechos originados a partir del uso o
consumo de productos sujetos a responsabilidad extendida del productor”;

Que el articulo 661 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente determina:
“Los Gobiernos Auténomos Descentralizados Municipales y Metropolitanos, en
el marco de sus competencias, podran brindar facilidades a los productores
para la implementacion de iniciativas dentro de la responsabilidad extendida
del productor’;

Que el articulo 662 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente establece: “Los
productores podran establecer sistemas individuales o colectivos de gestion
con el objetivo de ejecutar el Programa de Gestion Integral aprobado”;

Que el articulo 663 del Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente senala: “La
gestion integral residuos o desechos originados a partir del uso o consumo de
productos sujetos a responsabilidad extendida del productor constituye el
conjunto de acciones y disposiciones regulatorias, técnicas, econdmicas,
financieras, administrativas, educativas, de planificacion, monitoreo y
evaluacion, que tienen la finalidad de proporcionar a los residuos o desechos,
el destino mas adecuado desde el punto de vista técnico, ambiental y socio-
econémico, de acuerdo con sus caracteristicas, volumen, procedencia,
posibilidades de aprovechamiento, entre otros”;

Que el articulo 664 del Reglamento al Codigo Organico del Ambiente seniala: “En el
marco de la aplicacion de la responsabilidad extendida del productor, sin
perjuicio del modelo de gestion que el productor establezca, son fases de la
gestion integral de residuos o desechos originados a partir del uso o consumo
de productos sujetos a responsabilidad extendida del productor, las siguientes:
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generacion, recoleccion primaria, almacenamiento, transporte, eliminacion
con o sin aprovechamiento, y disposicion final”;

Que el articulo 666 del Reglamento al Cédigo Orgénico del Ambiente, con respecto a
las metas anuales de gestion, senala: “En el marco de la responsabilidad
extendida del productor, las metas anuales de gestion seran establecidas por la
Autoridad Ambiental Nacional en las normas técnicas que se emitan para el
efecto’;

Que el articulo 75 del Reglamento a la Ley Organica del Régimen Especial de la
provincia de Galapagos, publicado en Registro Oficial 989 de 21 de abril de
2017, establece: “El control ambiental en la provincia de Galdapagos se
fundamentara en los principios de prevencién, cooperacion, coordinacion,
vigilancia y responsabilidad; y, en los establecidos en la Ley. El control
ambiental en la provincia de Galapagos estara a cargo de la Autoridad
Ambiental Nacional, a través de la Direccion del Parque Nacional Galapagos;
el Consejo de Gobierno del Régimen Especial de la Provincia de Galapagos; y,
los gobiernos auténomos descentralizados municipales, cada uno en el ambito
de sus respectivas competencias, con arreglo a las normas contenidas en la
legislacion ambiental vigente. Las auditorias ambientales, la gestion de
residuos solidos urbanos y rurales y de aguas residuales; y, demas
mecanismos de control ambiental se estableceran en las regulaciones
especiales que para el efecto formule la Autoridad Ambiental Nacional”;

Que el articulo 81 del Reglamento a la Ley Organica del Régimen Especial de la
provincia de Galapagos, establece: “Sin perjuicio de los criterios y pardametros
técnicos que establezca la Direccion del Parque Nacional Galapagos en el
respectivo reglamento, para el transporte de desechos inorgdnicos
comercializables (desechos soélidos aprovechables) y residuos especiales
(peligrosos) por parte de las companias operadoras de los barcos de
transporte de carga. Los gobiernos auténomos descentralizados municipales
de la provincia de Galapagos, emitiran, para cada embarque, un documento
que certifique la recepcion y transporte de dichos desechos y residuos, con el
detalle del tipo o clase y las cantidades o voliimenes de los mismos (...)”;

Que el articulo 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 1007, de 04 de marzo de 2020, dispone:
“Fusidnese el Ministerio del Ambiente y la Secretaria del Agua en una sola
entidad denominada "Ministerio del Ambiente y Agua";

Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el senor Presidente
de la Republica del Ecuador, cambi6 la denominaciéon del Ministerio del
Ambiente y Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica.”;

Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 709 del 2 de abril de 2023, el Presidente de la
Republica del Ecuador nombro6 al senor José Antonio Davalos Hernandez como
Ministro del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;

Que el Acuerdo Ministerial Nro. 026 de 28 de febrero de 2008, publicado en el
Registro Oficial Nro. 334 de 12 de mayo de 2008 que contiene los
Procedimientos para el Registro de generadores de desechos peligrosos, Gestiéon
de desechos peligrosos previo al licenciamiento ambiental, y para el transporte
de materiales peligrosos, en el articulo 1, establece que: “Toda persona natural
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o juridica, que genere desechos peligrosos debera registrarse en el Ministerio
del Ambiente, de acuerdo al procedimiento de registro de generadores de
desechos peligrosos determinado en el Anexo A”;

Que el articulo 2 del Acuerdo Ministerial Nro. 026, establece: “toda persona natural
o juridica, publica o privada, nacional o extranjera que preste los servicios
para el manejo de desechos peligrosos en sus fases de gestion, retiso, reciclaje,
tratamiento biolégico, térmico, fisico, debera cumplir con el procedimiento
previo al licenciamiento ambiental para la gestiéon de desechos peligrosos
descritos en el Anexo B”;

Que el articulo 3 del Acuerdo Ministerial Nro. 026, establece: “toda persona natural
o juridica, ptiblica o privada, nacional o extranjera que preste los servicios de
transporte de materiales peligrosos”;

Que La Norma Técnica Ecuatoriana Nro. NTE INEN 2266:2013, emitido por el
Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, establece los requisitos para el
transporte, almacenamiento y manejo de materiales peligrosos;

Que el Acuerdo Ministerial Nro. 142, publicado mediante Registro Oficial
Suplemento 856 de 21 de diciembre de 2012, expide los Listados Nacionales de
Sustancias Quimicas Peligrosas y Desechos Peligrosos; en donde se establece a
los medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificacion como un desecho peligroso;

Que el Acuerdo Ministerial Nro. 323 publicado con. Registro Oficial 450 del 20 de
marzo de 2019, que expidi6 el “Reglamento para la gestion integral de los
residuos y desechos generados en los establecimientos de salud”, en la
disposicion transitoria segunda, dispone que: “(...) la Autoridad Ambiental
Nacional expedira la normativa sobre la gestion externa de los residuos y
desechos generados por los establecimientos, ademas que se expediran los
criterios pertinentes en el marco de la autorizacién ambiental, considerando
que las disposiciones emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y
Ambiental Nacional no se contrapongan entre st para su aplicacion’;

Que el articulo 8 del Acuerdo Ministerial Nro. 323 dispone que: “La gestion externa
de los residuos y desechos farmacéuticos y otros residuos o desechos
peligrosos, se realizara a través de gestores ambientales o prestadores de
servicio que cuenten con la autorizacion administrativa ambiental respectiva,
conforme a las disposiciones establecidas en la normativa ambiental
aplicable’;

Que mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00011-2019 del 07 de agosto del 2019,
publicado en Registro Oficial Nro. 102 del 17 de diciembre de 2019, el Ministerio
de Salud Publica, emiti6 el Plan Nacional para la Prevencion y Control de la
Resistencia Antimicrobiana, vigente en el periodo 2019 a 2023;

Que con Acuerdo Ministerial Nro. 0001-2020 del 29 de enero de 2020, el Ministerio
de Salud Publica, Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Ministerio del
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Ambiente, Agua y Transicion Ecologica; y la Secretaria de Educacion Superior
Ciencia, Tecnologia e Innovacion crearon el Comité Nacional de Prevencion y
Control de la Resistencia Antimicrobiana;

Que mediante oficio Nro. MAATE-SCA-2022-3281-O de 26 de septiembre de 2022,
el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecolbgica, a través de la
Direccion de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No
Peligrosos de la Subsecretaria de Calidad Ambiental, remiti6 la propuesta de
Norma Técnica a la Asociaciéon Nacional de Clinicas y Hospitales privados del
Ecuador — CHPE, a los Servicios Veterinarios, Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, a gestores ambientales de desechos sanitarios, Asociacién de
Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos — ALFE, Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos — ALAFAR y el Ministerio de Energia y Minas, Asociacion de
Municipalidades del Ecuador y Subsecretaria Nacional de Promocion de la
Salud e Igualdad del Ministerio de Salud Publica, producto del cual se conté con
las respectivas observaciones y aportes;

Que con Oficio Nro. MSP-SPSII-2022-0310-O de 15 de noviembre de 2022 el
Subsecretario de Promocion, Salud Intercultural e Igualdad, informa que:
“..conforme a lo establecido en el Manual de gestion interna de residuos y
desechos generados en establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud, define a los desechos farmacéuticos no peligrosos como medicamentos
caducados de bajo riesgo sanitario, que por su naturaleza quimica se
descomponen por reacciones con agentes inertes del ambiente; por lo que su
acopio y transferencia debe ser diferenciada del resto de desechos
farmacéuticos y se considera dentro de este grupo a las sales (cloruro de sodio,
cloruro de potasio, lactato ringer, dextrosa), caducados, en desuso,
parcialmente usados, o que no cumplen estandares de calidad”;

Que con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0144-O de 22 de febrero de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direcciéon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 al Coordinador General de
Inocuidad de Alimentos, Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario —
AGROCALIDAD a participar de la elaboracion de la propuesta de Norma
Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida en
Farmacos Caducados y Fuera de Especificacion, a través de la reunion virtual
que se llevo a cabo el dia lunes 27 de febrero de 2023, en la cual se cont6 con
aportes que ayudaron a la construccién normativa;

Que con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0173-O de 03 de marzo de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccion
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invité a la Asociaciéon de Municipalidades
Ecuatorianas una reunioén virtual de trabajo que se llevo a cabo el 07 de marzo
de 2023 para revisar la propuesta de Norma Técnica para la Aplicacién del
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Principio de Responsabilidad Extendida en Farmacos Caducados y Fuera de
Especificacion;

Que con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0275-O de 20 de abril de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direccion
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 a los productores y distribuidores de
medicamentos y productos farmacéuticos a una reunion virtual informativa a
realizada el lunes 24 de abril de 2023 a las 14:00, a fin de poner en
conocimiento las acciones emprendidas para la elaboracién de la Norma
Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida en la
Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos Farmacéuticos Fuera de
Especificaciones o Caducados;

Que con Oficio Nro. MAATE-SCA-2023-2595-0 de 12 de mayo de 2023 el Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicién Ecoldégica, a través de la Direccion de
Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental puso en conocimiento de actores publicos y
privados, la propuesta de Norma Técnica para la Aplicaciéon del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, con lo cual se
contd con observaciones y aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura
de la propuesta normativa;

Que con Oficio Nro. MAATE-SCA-2023-2655-0 de 18 de mayo de 2023 el Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccion de
Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, invit6 al taller de socializacién de la
propuesta de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, que se llevo a
cabo el 23 de mayo de 2023 y donde se contd con observaciones y aportes que
contribuyeron a fortalecer la estructura de la propuesta normativa;

Que con Memorando Nro. MAATE-SCA-2023-0718-M de 18 de mayo de 2023, el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direcciéon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, puso en conocimiento de las Direcciones
Zonales del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica la propuesta
de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad
Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos
Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, y donde se cont6 con
observaciones y aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura de la
propuesta normativa;
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Que con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0350-O de 24 de mayo de 2023 el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, a través de la Direcciéon
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, una vez llevada a cabo la socializacion de la
propuesta de Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de
Responsabilidad Extendida en la Gestion Integral sobre Medicamentos y
Productos Farmacéuticos Fuera de Especificaciones o Caducados, se invitd a
varias Dependencias del Ministerio de Salud Publica a participar de metas de
trabajo los dias 29 y 30 de mayo de 2023, en donde se estableci6 lineamientos
concurrentes en la mencionada propuesta normativa;

Que con Oficio Nro. MAATE-DSRD-2023-0390-O de 31 de mayo de 2023, el
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, a través de la Direccion
de Sustancias Quimicas, Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la
Subsecretaria de Calidad Ambiental puso en conocimiento de dependencias del
Ministerio de Salud Publica y asociaciones de productores o importadores de
medicamentos y productos farmacéuticos la version final de la propuesta de
Norma Técnica para la Aplicacion del Principio de Responsabilidad Extendida
en la Gestion Integral sobre Medicamentos y Productos Farmacéuticos Fuera de
Especificaciones o Caducados, producto de lo cual se cont6 con observaciones y
aportes que contribuyeron a fortalecer la estructura de la propuesta normativa;

Que con Oficio Nro. PR-DAR-2023-0076-0 del 16 de junio de 2023, la Direcciéon de
Asuntos Regulatorios emiti6 dictamen favorable al Andlisis de Impacto
Regulatorio para la aplicacion del principio de responsabilidad extendida en la
gestion integral sobre medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados;

Que mediante Informe Técnico Nro. MAATE-SCA-DSRD-INF-2023-0307 del 20
de noviembre de 2023, emitido por la Direccion de Sustancias Quimicas,
Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos de la Subsecretaria de Calidad
Ambiental presenta el sustento técnico para la elaboracion de la propuesta
normativa; en donde se concluye y recomienda, lo siguiente: “El texto final de
la propuesta de acuerdo ministerial para expedir “NORMA TECNICA PARA
LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD EXTENDIDA EN
LA GESTION INTEGRAL SOBRE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS FUERA DE ESPECIFICACIONES O CADUCADOS” se
encuentra justificada con base en los sustentos técnicos y normativos
vigentes aplicables, asi como en los procedimientos de participacion de los
principales actores involucrados en la temdatica. El Instructivo es esencial
para reducir los impactos ambientales que el manejo inadecuado de los
desechos de medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificacion, ocasiona sobre los ecosistemas, asi como mejora el control
sobre la gestion integral de los mismos. El Instructivo favorece la no
acumulacién de medicamentos caducados o fuera de especificacion en los
hogares y sensibilizar sobre los riesgos derivados del manejo inadecuado de
dichos desechos. Por tanto, se recomienda que el texto final de la propuesta
de acuerdo ministerial en mencién sea remitido formalmente a la
Coordinaciéon General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicién Ecolégica para el andlisis respectivo y posterior envio a
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oficializacion mediante la firma de la maxima autoridad de esta Cartera de
Estado. Adicionalmente, se recomienda establecer los mecanismos de
coordinacién con el Ministerio de Salud Publica (MSP) para que el
Instructivo sea socializado a los actores involucrados de su jurisdiccion y
competencia; al igual que se genere las actualizaciones normativas que
correspondan”. Adicionalmente, el mencionado informe incluye el Anélisis del
Impacto Prelegislativo, conforme lo establecido en el articulo 57 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, el que concluye que no existe
afectacion;

Que mediante Memorando Nro. MAATE-CGAJ-2023-1889-M de fecha 21 de
noviembre de 2023 la Coordinacion General de Asesoria Juridica emitid
pronunciamiento favorable para la expedicion del presente Acuerdo Ministerial;

En ejercicio de las facultades que le confieren los articulos 151 y el numeral 1 del
articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador; el Codigo Organico
Administrativo y el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva

ACUERDA:

EXPEDIR LA NORMA TECNICA PARA LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE RESPONSABILIDAD EXTENDIDA EN LA GESTION INTEGRAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

TITULO I
GENERALIDALES

CAPITULO1I
DEL OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objeto: La presente norma técnica tiene por objeto establecer los
lineamientos para la implementacion del principio de Responsabilidad Extendida del
Productor en la gestion integral de medicamentos y productos farmacéuticos; lo cual,
abarca la gestion ambientalmente adecuada de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion, incluyendo sus empaques o envases
vacios, en las siguientes fases: generacion, recoleccion primaria, almacenamiento,
transporte, eliminacion y disposicion final adecuadas.

Articulo 2.- Ambito de Aplicacién: Esta sujeto al cumplimiento y aplicacién de las
disposiciones de la presente norma técnica toda persona natural o juridica, ptublica,
privada o mixta, nacional o extranjera responsable de la producciéon, importacion y
primera puesta en el mercado nacional de medicamentos o productos farmacéuticos, en
el marco de la Responsabilidad Extendida de la Gestion Integral de Medicamentos y
Productos Farmacéuticos caducados o fuera de especificacidon, que sera aplicable para
el retiro en percha y la generacion en domicilio.

Quedan excluidos de la aplicacion del presente instrumento los medicamentos y
productos farmacéuticos no peligrosos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional
y validados por la Autoridad Ambiental Nacional; asi como, los dispositivos médicos.
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La presente norma es aplicable a los demés actores de la Responsabilidad Extendida,
como son: distribuidores, consumidores o usuarios finales, gestores ambientales y
Gobiernos Auténomos Descentralizados, conforme las disposiciones de la presente
norma técnica.

Articulo 3.- Definiciones: Sin perjuicio de las definiciones previamente establecidas
en la normativa ambiental vigente, las siguientes son aplicables dentro de la presente
norma técnica:

Centro de acopio. — Son instalaciones para almacenar desechos de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, que posteriormente
seran enviadas a su eliminacion y/o disposicion final, las cuales cuentan con
autorizaci6on administrativa ambiental y estan sujetas al cumplimiento de las Normas
Técnicas Ecuatorianas INEN 2266 o las que las sustituyan.

Ciclo de vida de un producto. - Etapas consecutivas e interrelacionadas de un
sistema productivo, desde la adquisicion de materias primas o su fabricacion a partir de
recursos naturales o materias secundarias, hasta su eliminacion o disposiciéon final
como residuo y/o desecho respectivamente.

Dispositivo Médico. - Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, usados en
diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno
o estado fisico anormal o sus sintomas. Como es el caso de jeringas, termoémetros, gasas
o elementos cortopunzantes.

Distribuidores. — Persona natural o juridica, publica, privada o mixta, nacional o
extranjera encargada de la comercializacién, distribucién o venta de medicamentos y
productos farmacéuticos sujetos a Responsabilidad Extendida del Productor en el
mercado nacional.

Entidad responsable/representante del sistema colectivo. - Bajo esta
denominacion es la persona juridica que se encarga de la ejecucion del Programa de
Gestion Integral, en un sistema colectivo, esta tiene que ser una corporacién o una
asociacion de segundo o tercer orden, la misma debe tener personalidad juridica propia
e independiente y sin fines de lucro.

Farmacias.- Son establecimientos autorizados para la dispensacion y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos bioldgicos, insumos y dispositivos
médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y venta de
formulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas practicas de farmacia.
Requieren para su funcionamiento la direcciéon técnica y responsabilidad de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Generacion en domicilio. - La generacion de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion a nivel domiciliario.

Laboratorios farmacéuticos. - Son establecimientos autorizados para producir o
elaborar medicamentos en general, especialidades farmacéuticas, biologicos de uso
humano o veterinario; deben cumplir las normas de buenas practicas de manufactura
determinadas por la autoridad sanitaria nacional; y, estaran bajo la direccion técnica de
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quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya féormula de
composicion expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una
sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o
etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagndstico,
tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correcciéon o modificacidon del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Por extension esta definicion se aplica a la
asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados. - Son productos autorizados que no cumplen ya sea las normas de calidad
o sus especificaciones, o ambas, convirtiéndose en un residuos o desechos peligrosos,
descrito en los listados nacionales de desechos peligrosos y especiales oficializado en el
Acuerdo Ministerial No. 142, publicado en registro oficial No. 856 del 21 de diciembre
de 2012, o el que lo sustituya.

Producto Farmacéutico. - Para efectos de aplicacion de la presente norma técnica,
los productos farmacéuticos se incluyen dentro de la definicién de medicamentos. Asi
también se consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los
preparados farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos
herbarios tradicionales.

Productor de medicamentos y productos farmacéuticos. - Es toda persona
responsable de la produccion, importacion y primera puesta en el mercado nacional de
medicamentos o productos farmacéuticos, que sean Titulares de Registro ante la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Primera puesta en el mercado. - Corresponde a la introduccién de medicamentos
y productos farmacéuticos en el mercado por cualquier medio incluida la venta
nacional o donacién por métodos electronicos o a distancia, es decir cuando se
distribuye por primera vez en el territorio ecuatoriano.

Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos. - Es el instrumento de gestion que contiene el conjunto de reglas,
acciones, procedimientos y medios dispuestos para el adecuado proceso de logistica
inversa y posterior gestion integral de productos farmacéuticos, con el fin de que sean
enviadas a instalaciones autorizadas en las que se sujetaran a procesos que prioricen su
eliminacién y/o disposicion final. Dicho documento sera sujeto a aprobacion por parte
de la Autoridad Ambiental Nacional.

Punto de recepcion. - Lugares fijos o mdviles destinados para recibir medicamentos
y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, con el fin de ofrecer a
los usuarios finales la posibilidad de devolver dichos residuos o desechos para su
posterior traslado a los centros de acopio o subsecuente fase de gestion. La operacion
de los puntos de recepcion, que se encuentren dentro de la aplicacion del Programa de
Gestion Integral correspondiente, no requiere de una Autorizacion Administrativa
Ambiental especifica para dicho almacenamiento. El tiempo de almacenamiento en
estos puntos no superara los tres (3) meses.
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Retiro en percha. - El retiro de medicamentos y productos farmacéuticos, previo a su
caducidad, conforme los procedimientos establecidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Sistemas de gestion. - Es un mecanismo instrumental para que los productores de
medicamentos y productos farmacéuticos, individual o colectivamente den
cumplimiento a las obligaciones establecidas en el marco de la Responsabilidad
Extendida del Productor, a través de la implementacion de un Programa de Gestion
Integral.

Sistema colectivo. - Es aquel que involucra a un conjunto o agrupacion
entre productores de medicamentos o productos farmacéuticos para la
implementacion del sistema de gestion, en el que la elaboracion, presentacion e
implementacion del sistema de gestion es cofinanciada y compartida por los
diferentes actores participantes, quienes elegirain un responsable que los
represente ante las autoridades competentes. Todos los productores
pertenecientes al sistema colectivo seran responsables de la formulacion,
presentacion e implementacién del Programa de Gestion Integral de manera
conjunta; sin perjuicio de las responsabilidades individuales asumidas por cada
una de las partes involucradas en el sistema colectivo.

Sistema individual. - Es aquel conformado tunicamente por un Productor para
aplicar su propio sistema de gestion, en cuyo caso la formulacion, presentacion,
financiamiento e implementacion del Programa de Gestién Integral es de su exclusiva
responsabilidad.

Usuarios o consumidores finales. - Se considera a toda persona natural, publica, o
privada, nacional o extranjera que consuma o utilice medicamentos y productos
farmacéuticos.

Usuarios o consumidores finales domésticos. - Se considera a toda persona
natural que consuma y/o utilice medicamentos y productos farmacéuticos, que se
encuentren en posesion de medicamentos o productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificacion, asi como sus sobrantes, empaques o envases, a nivel domiciliario.

CAPITULO I1
GENERALIDADES

Articulo 4.- Corresponsabilidad de la Gestion: Los comercializadores o
distribuidores son corresponsables del cumplimiento de los Programas de Gestion
Integral aprobados e implementados por los productores.

Articulo 5.-Principios: Sin perjuicio de los principios establecidos en la Constitucion
de la Republica y en los instrumentos internacionales, la presente norma técnica se
regira por los siguientes principios ambientales: desarrollo sostenible, el que contamina
paga, in dubio pro natura, mejor tecnologia disponible y mejores practicas ambientales,
precaucion, prevencion y reparacion integral, establecidos en el Codigo Organico del
Ambiente y su Reglamento.
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TITULO II
DE LAS RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DE LOS ACTORES DE
LA GESTION INTEGRAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CAPITULO1
DEL PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 6.- Responsabilidades y obligaciones del Productor: Son
responsabilidades y obligaciones del Productor de medicamentos y productos
farmacéuticos, conforme a lo establecido en el ambito de aplicaciéon de la presente
norma técnica, las siguientes:

1. Obtener la autorizacion administrativa ambiental otorgada por parte de la
Autoridad Ambiental competente, para las actividades de fabricacion,
ensamblaje, almacenamiento y/o transporte de medicamentos y productos
farmacéuticos en el territorio nacional. En el caso de importacion de
medicamentos y productos farmacéuticos al territorio nacional, que no
realicen conjuntamente actividades de fabricacion y/o ensamblaje,
almacenamiento y/o transporte de medicamentos y productos farmacéuticos,
no requeriran de una autorizaciéon administrativa ambiental, sin perjuicio del
cumplimiento de las obligaciones del Programa de Gesti6on Integral y las
demas establecidas en la presente Norma Técnica.

2. Obtener el registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o
especiales para medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en el marco de la responsabilidad extendida
ante la Autoridad Ambiental Nacional, en la plataforma del Sistema Unico de
Informaciéon Ambiental (SUIA). Este registro es de ambito nacional e
independiente de otros que deban ser obtenidos por el Productor a
consecuencia de la generacion de residuos o desechos peligrosos y/o
especiales, procedentes de actividades que deban contar con la respectiva
autorizacién administrativa ambiental. En sistemas colectivos, cada
Productor debe contar con su registro de generador exclusivo para la
aplicacion de la presente norma técnica, en el marco de la Responsabilidad
Extendida del Productor (REP).

3. Actualizar el registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o
especiales para medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en el marco de la aplicacion de la REP, en caso
de cambio de informacién sobre la cual fue otorgado, bajo los procedimientos
establecidos por la Autoridad Ambiental Nacional.

4. Elaborar y presentar, de manera individual o colectiva, un Programa de
Gestion Integral (PGI) de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, con detalle de todos los centros de acopio y
puntos de recoleccion que seran parte del PGI, para aprobacion de la
Autoridad Ambiental Nacional, de conformidad con las disposiciones del
Titulo II, el Anexo I y demés disposiciones establecidas en la presente Norma
Técnica.

5. Implementar el Programa de Gestion Integral (PGI) de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, dando cumplimiento a cada una de las
actividades propuestas.
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6. Actualizar el Programa de Gestién Integral (PGI) de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, cuando haya finalizado su vigencia o por
peticion motivada de la Autoridad Ambiental Nacional en ejercicio de la
competencia de control o cuando se realicen cambios en informacion del
programa que incidan en el cumplimiento de metas, por inclusion o exclusion
de miembros en sistemas colectivos e inclusion o exclusion de subpartidas
que incidan en el calculo de la meta. La actualizacién por cambios en el PGI,
debera realizarse en un término no mayor a treinta (30) dias, a partir del
ingreso de la respectiva solicitud.

7. Reportar, anualmente, el cumplimiento de acciones y metas establecidas en el
Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones, para aprobacion de la Autoridad
Ambiental Nacional, conforme el Anexo I de la presente Norma Técnica,
mediante un informe remitido hasta los diez (10) primeros dias del mes de
marzo de cada ano. El informe debera incluir el avance reporte del
cumplimiento de acciones establecidas en el la implementacion del Programa
de Gestion Integral (PGI), de medicamentos y productos farmacéuticos fuera
de especificaciones o caducados, y el cumplimiento de metas, el cual estara
respaldado con la documentacion respectiva (bitacoras de almacenamiento,
certificados de eliminacién o disposicion final, manifiestos Gnicos u otra
documentacion de respaldo), conforme lo dispuesto en la normativa
ambiental vigente. Para el efecto, deberan diferenciar la gestion, basados en el
articulo 2 de la presente Norma Técnica, es decir, se debera identificar a los
desechos que provienen de la recoleccion en percha del distribuidor con el
codigo C.21.03 — PERCHA, y para los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recuperados de los
puntos de recoleccion con codigo Q.86.08 — DOMICILIO.

En los Sistemas Colectivos, el representante legal presentara un solo informe
de reporte del PGI colectivo, en el cual se indique nombres de los
Productores vinculados a dicho PGI, de esta manera, no se requiere la
presentacion del reporte de manera individual. Para el reporte de avance, en
los casos de presentar PGI colectivos, se debera remitir informacion
sistematizada por cada asociado con los respectivos medios de verificacion.

8. Verificar que en los puntos de recepcion los medicamentos y productos
farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, el tiempo de
almacenamiento no supere los seis (6) meses; en casos excepcionales
justificados en el informe de avance del PGI este plazo se extendera maximo
doce (12) meses. En los informes de avances se verificara este cumplimiento
respaldado con las bitidcoras de recepciéon y entrega. En caso de existir
alteraciones en los contenedores deberan tomarse las acciones pertinentes
para garantizar el contenido del mismo y la gestién oportuna de los residuos
/desechos almacenados en el mismo.

9. Velar por que todos los actores que ejecuten actividades para el cuamplimiento
del Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, cuenten con las
respectivas autorizaciones administrativas ambientales, en lo que fuere
aplicable, conforme la normativa ambiental vigente y las disposiciones de la
presente Norma Técnica, incluso si el Productor las realiza por sus propios
medios o las contrata.

10. Ejecutar campanas educativas periodicas sobre sistemas de logistica inversa
de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados y su devoluciéon o depdsito correcto; y, de sensibilizaciéon sobre
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riesgos ambientales y de salud asociados con la disposicion incorrecta de
estos residuos, dirigidas a usuarios o consumidores finales. Como parte de
estas campafias, se debe contemplar la elaboracién y distribuciéon de material
promocional, asi como la elaboracién de fichas técnicas para el manejo seguro
en donde se establezca la prohibicién de botar, romper, depositar en los
recipientes de basura comun, abandonar o entregar medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones a personas o
entidades no autorizadas por la Autoridad Ambiental Nacional.

El Productor podra incluir en la organizacién de campanas de recoleccion
diferenciada de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones a los Gobiernos Autonomos Descentralizados.

11. Acondicionar el area donde se receptaran medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, en los puntos de
recepcion.

12. Capacitar al personal que intervenga en la aplicacién de la REP, y proveerle
de medidas de seguridad y salud en el trabajo.

13. Formalizar el manifiesto unico de entrega, transporte y recepcion, conforme
la normativa ambiental vigente lo disponga, que permita identificar los
actores que intervienen, asi como la ubicacion de origen y destino de los
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones. El productor podra autorizar a terceros para que cumplan
con esta formalizacion en su nombre. La emisién del manifiesto tinico se
realizard en fisico hasta que se encuentre disponible su emisién en linea a
través de la plataforma SUTA.

14. Informar a la Autoridad Ambiental Nacional, eventos de emergencia,
accidentes e incidentes ocurridos con los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, en un término no mayor
a un (1) dia, desde sucedido el hecho y por cualquier medio oficial; sin
perjuicio de la aplicaciéon inmediata de medidas de contingencia con el fin de
evitar la propagaciéon de impactos ambientales negativos asociados al evento,
limitando o conteniendo la afectacion a la menor area posible.

15. En el caso de realizar exportacion autorizada de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, debera entregar a la
Autoridad Ambiental Nacional los documentos de movimiento
transfronterizo y los certificados o actas de destruccién para concluir el
proceso de movimiento transfronterizo de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones en el marco del Convenio

de Basilea.
CAPITULO II
DEL DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 7.- Responsabilidades y obligaciones del Distribuidor: Los
distribuidores de medicamentos y productos farmacéuticos, incluidos en la logistica
inversa dentro de su cadena de comercializacion para el cuamplimiento del PGI, tendran
las siguientes responsabilidades y obligaciones:

1. Formar parte del Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones aprobado, como parte de
la logistica inversa disefiada, participando de las actividades asignadas en
dicho programa.
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2. Ser corresponsables de la implementacion y ejecuciéon de los Programas de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones implementados por los Productores, conforme los
lineamientos establecidos en el respectivo Programa de Gestién Integral, las
disposiciones de esta norma técnica y la demas normativa ambiental
aplicable.

3. Exhibir y/o distribuir material promocional, en el cual se describa
informacién a los interesados, sobre los sistemas de logistica inversa de los
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, cuyo diseno debera ser aprobado en el respectivo Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones.

4. Poner a disposicion areas para la instalacion de puntos de recepcion,
contando con medidas para el manejo seguro y manipulacién de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, asi como con el acondicionamiento del area, sin perjuicio de la
infraestructura de  almacenamiento, material, equipamiento, y
procedimientos de contingencia y demas requisitos, que deberan ser
proporcionados por el Productor.

5. Entregar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones recolectados sb6lo a prestadores de servicio/gestores
ambientales autorizados por la Autoridad Ambiental Nacional.

6. Almacenar en los puntos de recepcion medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones por un tiempo de seis (6)
meses y si fuera el caso por un maximo de doce (12) meses, previa
Autorizacién de la Autoridad Ambiental Nacional. En caso de que, como parte
del Programa de Gestiéon Integral, figuren como centros de acopio deberan
contar con la Autorizaciéon Administrativa Ambiental y podran almacenar por
el plazo maximo de un (1) afo, en caso de extender dicho plazo, sera previa
aprobacion de la Autoridad Ambiental Nacional, en los términos previstos en
el Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente. Los puntos de recepcion y
centros de acopio deberan ser ubicados en lugares que no pongan en riesgo la
salud y el ambiente, para el envio posterior al gestor ambiental o prestador de
servicio de gestion de residuos y desechos peligrosos y/o especiales
autorizados.

7. Proporcionar informaciéon para llenar el manifiesto tnico de entrega,
transporte y recepcion de los residuos o desechos peligrosos y/o especiales,
basados en el formato establecido en la normativa aplicable.

8. Informar al Productor, en un término de un (1) dia, desde sucedido el hecho,
eventos de emergencia, accidentes e incidentes ocurridos con medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sin perjuicio
de la aplicaciéon inmediata de medidas de contingencia con el fin de evitar la
propagaciéon de impactos ambientales negativos asociados al evento,
limitando o conteniendo la afectaciéon a la menor area posible.

CAPITULO 111
DEL USUARIO O CONSUMIDOR FINAL

Articulo 8.- Responsabilidades y obligaciones del Usuario o Consumidor
final: Son responsabilidades y obligaciones del usuario o consumidor final de
medicamentos y productos farmacéuticos, las siguientes:
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1. Los usuarios, consumidores finales o generadores que corresponden a
domicilios, se encuentran exentos de obtener el registro de generador de
residuos o desechos peligrosos y/o especiales, conforme lo establece el Codigo
Organico del Ambiente y su Reglamento, o el que los sustituya, y por lo tanto,
deben retornar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones al distribuidor o comercializador en los puntos de
recepcion, centros de acopio o campanas de recoleccion descritos en el
Programa de Gestion Integral.

2. Cumplir con las instrucciones de manejo seguro de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones establecidas
por los Productores.

3. Evitar la rotura o trituracion de los medicamentos y productos farmacéuticos
fuera de especificaciones o caducados.

4. No botar, depositar o abandonar medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones en los recipientes de residuos o
desechos comunes.

5. No entregar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones a personas o entidades no autorizadas o que no se
encuentren definidos en un Programa de Gestion Integral.

6. Depositar en los contenedores establecidos en los puntos de recoleccion, lo
siguiente: envases y empaques de medicamentos y productos farmacéuticos
correctamente cerrados, asi como medicamentos y productos farmacéuticos
parcialmente consumidos, fuera de especificaciones o caducados.

7. No colocar en los contenedores establecidos en los puntos de recoleccion, los
siguientes: dispositivos médicos como jeringas, termometros, gasas, u otros,
desechos comunes, elementos cortopunzantes, asi como animales, pilas.

8. Las demas disposiciones o prohibiciones establecidas en la presente norma
técnica, segiin corresponda.

CAPITULO IV
DE LOS GESTORES AMBIENTALES PARA MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS FARMACEUTICOS FUERA DE ESPECIFICACIONES O
CADUCADOS

Articulo 9.- Responsabilidades y obligaciones del Gestor Ambiental: Sin
perjuicio de las demés obligaciones establecidas en la normativa ambiental aplicable,
son responsabilidades de los prestadores de servicio/gestores ambientales para el
almacenamiento (incluyendo a los centros de acopio), transporte, eliminacion y
disposicion final de residuos o desechos peligrosos y/o especiales, entre los cuales se
encuentran los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, las siguientes:

1. Contar con la Autorizacion Administrativa Ambiental correspondiente,
otorgada por la Autoridad Ambiental Nacional y documentos habilitantes
conforme a la fase de gestion de residuos o desechos peligrosos y/o especiales
que aplique.

2. Encontrarse al dia con el cumplimiento de los mecanismos de control y
seguimiento derivados de la autorizaciéon administrativa ambiental, que
demuestre la idoneidad de sus operaciones y la capacidad instalada para la
eliminacion de los medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados.

3. Participar de acuerdo al alcance de su Autorizacion Administrativa
Ambiental, en el Programa de Gestion Integral de los medicamentos y
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productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, aprobado por
la Autoridad Ambiental Nacional, y conforme los acuerdos con el Productor.

4. Presentar dentro de los diez (10) primeros dias del mes de enero la
declaraciéon de gestion de residuos y desechos peligrosos y/o especiales en
donde conste el detalle de los medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones que se han receptado y gestionado bajo
el marco de Responsabilidad Extendida del Productor, el cual estara
respaldado con la documentacion respectiva (bitacoras de almacenamiento,
certificados de eliminacién o disposicion final, manifiestos tnicos) conforme
lo dispuesto en la normativa ambiental vigente. Para el efecto, deberan
diferenciar la gestion, basados en el articulo 2 de la presente norma técnica,
es decir, se debera identificar a los desechos que provienen de la recoleccion
en percha con el cddigo C.21.03 — PERCHA, y para los medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recuperados
de los puntos de recolecciéon con cédigo Q.86.08 — DOMICILIO.

La presentacion de la declaracion anual de gestion se realizara en fisico (oficio
de ingreso) y digital (medios de verificacion) hasta que se encuentre
disponible su presentacién en linea a través de la plataforma SUIA.

5. Formalizar el Manifiesto Unico, en coordinacién con el Productor, en las
secciones que le corresponda por fase, de acuerdo con la Autorizacién
Administrativa Ambiental. El destinatario final, quien es la altima persona
que firma el manifiesto, debera retornar este documento al Productor y
conservar la copia respectiva.

6. Almacenar y transportar los medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones, conforme lo establecido en la presente
norma técnica y las Normas Técnicas Ecuatorianas INEN 2266 o las que las
sustituyan, y demés normativa nacional e internacional aplicable.

7. Entregar al Productor los certificados o actas de eliminaciéon/disposicion final
luego de ejecutar la respectiva gestion de los medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, con las firmas y sellos
correspondientes para validar el proceso, conforme lo establece la normativa
ambiental vigente.

8. Contar con el personal idoneo y capacitado para el manejo de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones conforme las
fases de gestion autorizadas.

9. Capacitar continuamente al personal y proveer de las respectivas medidas de
seguridad y salud en el trabajo.

10. Contar con instalaciones adecuadas y técnicamente disenadas que faciliten la
gestion del residuo y/o desecho conforme la fase contemplada dentro de su
Autorizacion Administrativa Ambiental, de conformidad con la Norma
Técnica Ecuatoriana INEN 2266 o la que la sustituya, y normativa ambiental
aplicable.

11. Diagnosticar, remediar y reparar el impacto ambiental negativo causado al
ambiente, en caso de accidentes o eventos adversos que involucren el manejo
inadecuado de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones.

12. En caso de eventos de emergencia, accidentes e incidentes ocurridos con
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, debera informar al productor, en un término de un (1) dia
desde sucedido el hecho, sin perjuicio de la aplicacion inmediata de medidas
de contingencia con el fin de evitar la propagacion de la contaminaciéon o
dafio ambiental caracterizado o potencial, limitando o conteniendo la
afectacion a la menor area posible.
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13. En caso de exportaciéon deberd contar con la autorizacion del movimiento
transfronterizo otorgada por la Autoridad Ambiental Nacional, para la
exportacion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones, en el marco del Convenio de Basilea, sin perjuicio de los
requerimientos que otras instituciones requieran para el efecto.

CAPITULOV
DE LAS INSTITUCIONES DEL ESTADO

Articulo 10.- Obligaciones de la Autoridad Ambiental Nacional: Sin perjuicio
de las obligaciones conforme a Ley, son responsabilidades y obligaciones de la
Autoridad Ambiental Nacional las siguientes:

a) Fomentar la coordinacion interinstitucional con la academia, sector privado y
publico, para la gestion integral de medicamentos y productos farmacéuticos fuera
de especificaciones o caducados, con el proposito de optimizar e integrar los
esfuerzos y los recursos de la administracion ptblica

b) Coordinar con la Autoridad Sanitaria Nacional y Gobiernos Auténomos
Descentralizados Municipales la difusion de las politicas para la gestion integral de
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones que
permitan la efectiva aplicacion de la presente Norma Técnica. Dar seguimiento y
control al cumplimiento de las medidas establecidas en la presente Norma Técnica,
en el ambito de su competencia, independientemente de las funciones de
prevencion, inspeccién, control y vigilancia que competa a otras entidades u
organismos estatales.

¢) Informar el cumplimiento del Programa de Gesti6on Integral de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sea este individual
o colectivo, a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, o la
que lo sustituya, a fin de que se considere en los actos administrativos que
correspondan, dentro del &ambito de sus competencias.

Articulo 11.- De los Gobiernos Autonomos Descentralizados: Con base en las
atribuciones establecidas en el Reglamento al Cédigo Orgéanico del Ambiente, son
responsabilidades y obligaciones de los Gobiernos Auténomos Descentralizados
Municipales promover, dentro de su competencia, la implementacion de Programas de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones; asi como, brindar facilidades a los Productores para la
implementacion de iniciativas dentro de la Responsabilidad Extendida del Productor.

TITULO III
DEL PROGRAMA DE GESTION INTEGRAL

Articulo 12.- Obligacion de presentacion del Programa de Gestion Integral:
El productor debe presentar ante la Autoridad Ambiental Nacional un Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones para su aprobacidén, sea individual o colectivamente, inicamente si
realiza la produccion, importacion y/o primera puesta en el mercado de medicamentos
y productos farmacéuticos. En caso de implementarse un programa colectivo, los
titulares podran establecer una metodologia que permita una participacion en la
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recolecciéon por Productor, de tal manera, que se eviten riesgos innecesarios de la
separacion en los centros de acopio.

En caso de Productores nuevos, para la presentaciéon del PGI, se tomara en cuenta la
produccién, importacion o puesta en el mercado de medicamentos y productos
farmacéuticos del afio fiscal correspondiente al ano de la primera produccion,
importacion y puesta en el mercado de estos productos.

Previo a la aprobacion del mencionado Programa, cada Productor debe contar con el
registro de generador de residuos o desechos peligrosos y/o especiales en el marco de la
REP, conforme los procedimientos establecidos en la legislacion ambiental aplicable.

La presentacion del PGI se realizara en fisico (oficio de ingreso) y digital (medios de
verificacion), hasta que se encuentre disponible su presentacion en linea a través de la
plataforma SUIA.

Articulo 13.- Contenido del Programa de Gestion Integral: El Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, sera elaborado bajo los lineamientos establecidos en el Anexo I de la
presente Norma Técnica y tendra una vigencia de cinco (5) anos contados a partir de la
aprobacion del mismo. Finalizada la fecha de vigencia, el mencionado Programa debe
ser actualizado de acuerdo a lo establecido en el articulo 6 de la presente Norma
Técnica.

El Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones debe asegurar que dicha gestion se realice de
forma técnica, con el menor riesgo posible; procurando la mayor efectividad
econOmica, social y ambiental, para lo cual deberd contener los procedimientos,
actividades y acciones necesarias de caracter técnico, administrativo y econdmico, asi
como contener estrategias o mecanismos que permitan realizar el control y seguimiento
del desempeifio ambiental por cada fase. En el programa se debe describir la cadena de
comercializacién, los mecanismos de comunicacién y las fases de gestion que se
aplicara: generacion, recoleccion primaria, almacenamiento, transporte, eliminacion
y/o disposicion final, para garantizar un manejo ambientalmente seguro de los residuos
y/o desechos.

El Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones puede ser disenado de tal manera que su
ejecucion sea progresiva, hasta lograr el alcance nacional. La recoleccion del residuo
y/o desecho se realizara en todas las provincias del pais y cumplira con las metas de
recoleccion fijadas en la presente Norma Técnica.

La meta de los sistemas colectivos correspondera a la sumatoria de las metas
individuales de cada Productor. Los integrantes de un programa de gestion integral
colectivo, seran responsables ante la Autoridad Ambiental Nacional por el desempefio
del mismo.

Articulos 14.- Determinacion de metas para recoleccion a nivel
domiciliario: Los Productores sujetos a la presentacion del Programa de Gestion
Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones, deberan cumplir con las siguientes metas graduales de recoleccion:
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a) En el primer afio a partir de la aprobacién del Programa de Gestién Integral
(PGI) de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, los responsables de aplicar los programas de devoluciéon de
medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones
deberan implementar actividades de sensibilizacién al consumidor y a los
actores de la cadena, cuyos mecanismos deberan estar descritos en el Programa
de Gestion Integral.

b) El Programa de Gestion Integral se podra desarrollar en cualquier lugar del pais
que sea representativo respecto a la presencia en el mercado, para la gestion de
estos residuos, e ir avanzando progresivamente hasta tener un alcance nacional.
El cumplimiento de la meta de recolecciéon, se evaluard con base a los
indicadores del desempefio ambiental del Programa de Gestion Integral segin
numero de puntos de recoleccion por cada 10.000 habitantes, puntos de
recoleccion en cada provincia, cantidad (unidades) de medicamentos y
productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones recogidos, y su
comparacion con la informacion registrada y respaldada en la declaraciéon anual
de los gestores que forman parte de su sistema de gestion.

¢) En el segundo afio de implementacién del Programa de Gestién Integral, se
cubrird como minimo el 5% de la cobertura geografica de la poblacion a nivel
nacional, respecto a la implementacion de puntos de recolecciébn de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados.

d) A partir del tercer aino de implementaciéon del Programa de Gestion Integral se
aumentara la cobertura geografica de la poblacion, a través de incrementos
anuales del 10%, lo cual serd actualizado y reportado anualmente, hasta
alcanzar un desarrollo total que cubra como minimo el 70% total de la
poblacion del pais, respecto a la implementacién de puntos de recolecciéon de
medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados.

e) A partir del tercer afio de aplicacion de la presente Norma Técnica, el Programa
de Gestion Integral, debe contemplar la implementacion del mismo en la
provincia de Galapagos.

Articulo 15.- Determinacion de metas para recoleccion en Percha: Los
Productores cumpliran con el 100% de recoleccion de medicamentos y productos
farmacéuticos desde el primer afio de aplicacion del presente instrumento, en
aplicacion de los articulos 175 y 176 de la Ley Organica de Salud o la que lo sustituya.

Articulo 16.- Acuerdos o Convenios: Para la ejecucion del Programa de Gestion
Integral de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, los Productores, podran establecer acuerdos voluntarios o convenios de
colaboracion suscritos entre los diferentes participantes del programa de gestion,
gremios y entidades puablicas como: Gobiernos Autéonomos Descentralizados
Municipales, entre otros.

Articulo 17.- Sistemas Colectivos: Varios Productores pueden asociarse para la
elaboracion y ejecucion de un Programa de Gestion Integral. Para ello sera necesaria la
presentacion de un solo documento ante la Autoridad Ambiental Nacional, en el que se
adjunte el documento de compromiso de participaciéon firmado por el representante
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legal de cada Productor, ademés uno de los Productores debe ser indicado como el
representante del Programa de Gestion Integral, para su presentacion, actualizaciones
y demas obligaciones relacionadas al mismo.

Cuando un Productor quede excluido o renuncie voluntariamente de un Programa de
Gestion Integral colectivo aprobado, el representante del sistema colectivo debera
notificar en un maximo de cinco (5) dias a la Autoridad Ambiental Nacional, de dicha
accion para el respectivo registro y control. El Informe de avance anual reflejara el
cumplimiento de meta de los Productores que se mantienen en el sistema y lo
correspondiente a él/los excluido(s) hasta su fecha de salida.

El/los Productor(es) excluidos del sistema colectivo deberan presentar de forma
individual en el plazo de un (1) mes contado desde la fecha de notificacion de exclusion,
un Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones que incluya de manera informativa un reporte
del cumplimiento de metas y demas disposiciones hasta la fecha que fue parte del PGI
colectivo que sera tomado en cuenta en el calculo de su meta de recoleccion presentada
en el informe de avance anual, en cumplimento a lo establecido en la presente Norma
Técnica.

Articulo 18.- El seguimiento al Programa de Gestion Integral: El seguimiento
al Programa de Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones se realizara mediante un informe de avance anual
de cumplimiento en el cual el(los) Productor(es), conforme al Anexo I de la presente
norma técnica y como minimo contener:

1. Demostrar el cumplimiento de la implementaciéon de las medidas o actividades
establecidas en el cronograma del Programa de Gestion Integral aprobado,
adjuntando los medios de verificacion de respaldo.

2. Cuantificaciéon de las metas anuales del Programa establecidas de acuerdo a la
poblacion cubierta, incluyendo el anélisis de cumplimiento de los articulos 175 y
176 de la Ley Organica de Salud, o la que la sustituya, asi como la gestion
realizada a nivel domiciliario. Para respaldar dicho anélisis, se debera presentar
un reporte de las cantidades de medicamentos y productos farmacéuticos
producidas, importadas o puestas en el mercado, con las firmas de
responsabilidad del Productor.

3. Estimacion de las cantidades y los costos anuales del Programa.

4. Describir los resultados alcanzados por la implementacion del Programa de
Gestion Integral de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera
de especificaciones a través de la interpretacion de los indicadores de
desempeiio ambiental en los siguientes aspectos: nimero de puntos de
recoleccion por cada 10.000 habitantes, puntos de recoleccion en cada
provincia, cantidad (unidades) de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones recogidos.

5. Evaluacidon de la eficiencia de las campanas de educacion y sensibilizacion.

6. Contener informaciéon actualizada sobre el o los Productores que hicieron
posible la ejecucion de las medidas del Programa de Gestidon Integral para el
periodo de reporte.

7. Adjuntar los convenios y/o contratos con distribuidores, gestores ambientales,
Gobiernos Auténomos Descentralizados u otros que hayan participado en el
PGI.

Los informes de avance anuales deberan presentarse en versiéon fisica (oficio de
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ingreso) y digital (medios de verificacion), hasta que se encuentre disponible su
presentacion en linea a través de la plataforma SUIA. Para los sistemas colectivos de
gestion, se presentara un solo documento de informe de avance anual que consolide las
actividades de cada uno de los miembros del colectivo.

Articulo 19.- Del incumplimiento de metas: Si se observa el incumplimiento de la
meta, y se verifica el cumplimiento del 100% de la implementacion de las actividades de
acuerdo al cronograma aprobado para el periodo evaluado, incluyendo ademas la
evaluacion de la justificacion técnica correspondiente; la Autoridad Ambiental Nacional
se pronunciara aceptando el informe anual de cumplimiento del programa de gestion
integral, en base del informe técnico correspondiente y de ser necesario, se dispondra al
Productor el replanteamiento o adicion de nuevas actividades, con la finalidad de
cumplir la meta pendiente de recoleccién, asi como la meta del siguiente periodo de
evaluacion, a través de una actualizacion del PGI.

En caso de incumplimiento de la meta, asi como de los mecanismos y acciones
establecidos en el PGI aprobado, en el periodo de evaluacion, la Autoridad Ambiental
Nacional no admitira justificacion técnica alguna y procedera con el rechazo del
informe anual de avance y las sanciones de conformidad con la normativa ambiental
aplicable, asi como la disposicién de presentacion de la actualizaciéon del PGI. La
actualizacion del PGI contemplara el replanteamiento o adicion de nuevas actividades,
con la finalidad de cumplir la meta pendiente de recoleccion, asi como la meta del
siguiente periodo de evaluacion.

TITULO IV
DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 20.- Con base en las prohibiciones establecidas en la normativa ambiental
vigente con relacion a residuos y/o desechos peligrosos y/o especiales, se prohibe lo
siguiente:

1. Operar o ejecutar actividades en cualquier etapa de la gestion de medicamentos
y productos farmacéuticos caducados o fuera de especificaciones, sin contar con
la Autorizacion Administrativa Ambiental, segin corresponda.

2. Exportar medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, sus componentes o elementos en caso de que los mismos puedan ser
gestionados dentro del territorio nacional bajo la Autorizaciéon Administrativa
Ambiental. En caso de que no puedan ser gestionados en el pais, los residuos
y/o desechos seran exportados inicamente bajo el consentimiento otorgado por
la Autoridad Ambiental Nacional en el marco del Convenio de Basilea y del
Convenio de Minamata, segiin sea aplicable.

3. Acopiar o abandonar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones a cielo abierto, en espacios publicos o en areas no
autorizadas.

4. Realizar disposicion final de medicamentos y productos farmacéuticos
caducados o fuera de especificaciones en escombreras, rellenos sanitarios o
botaderos.

5. Depositar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto a otros desechos sélidos.

6. Entregar medicamentos y productos farmacéuticos fuera de especificaciones o
caducados, sus componentes o elementos a los servicios de recoleccion de
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residuos domésticos.

7. Transportar medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto con personas, animales, medicamentos y alimentos
destinados al consumo humano, animal o con embalajes destinados para alguno
de estos usos.

8. Almacenar los medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones junto a otros materiales peligrosos, especiales y/u otros
productos, sin considerar el criterio de compatibilidad.

9. Depositar en los contenedores ubicados en los puntos de recoleccion,
dispositivos médicos, desechos comunes, elementos cortopunzantes, animales,
pilas o cualquier otro residuo o desecho diferente a medicamentos o productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion.

TITULO V
SANCIONES

Articulo 21.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
Norma Técnica, que incurran en el cometimiento de una o varias de las infracciones
establecidas en el Codigo Organico del Ambiente, o el que lo sustituya, daran lugar al
inicio del procedimiento administrativo sancionador, conforme a la normativa vigente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Los movimientos transfronterizos de medicamentos y productos
farmacéuticos caducados o fuera de especificacion para su eliminacion o disposicion
final, deben cumplir con la legislacion nacional y convenios internacionales aplicables,
caso contrario seran considerados como trafico ilicito, de conformidad con el Cédigo
Organico de Ambiente y su Reglamento. El Productor sera responsable de la reparacion
integral a nivel nacional o internacional, en caso de contaminacion o dafo ambiental
ocasionado por medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones o sus componentes determinados en el movimiento transfronterizo
autorizado.

SEGUNDA. - La Autoridad Ambiental Nacional evaluara, cada dos (2) afios, los
porcentajes de meta de recoleccion y los criterios establecidos en la presente Norma
Técnica, con el fin de verificar la factibilidad de incremento de meta. Esta evaluacion se
realizard con base en el avance de implementacion de los programas aprobados o con
base en el requerimiento nacional de incrementar la recuperacion de medicamentos y
productos farmacéuticos fuera de especificaciones o caducados, con la finalidad de
proteger el ambiente.

La Autoridad Ambiental Nacional notificara en el término de tres (3) dias contados
desde la emision del informe de resultados de la evaluacion de metas a los Productores,
quienes deberan sujetarse a los resultados de dicha evaluacion.

La Autoridad Ambiental Nacional mantendra esta informacién disponible en la pagina
web institucional, asi como mantendra informada a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, o la que lo sustituya.

TERCERA. - La gestion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o
fuera de especificaciones realizada en la provincia de Galapagos, debera estar incluida
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en los informes anuales de avance presentados por el Productor, conforme las
disposiciones establecidas en la presente Norma Técnica.

Para la gestion de medicamentos y productos farmacéuticos caducados o fuera de
especificaciones en el archipiélago de Galapagos, se debera dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Norma Técnica, considerando las disposiciones contenidas
en la Ley Organica del Régimen Especial Galapagos (LOREG) (R.O 520 del 11 de junio
de 2015), Reglamento a la Ley Orgéanica de Régimen Especial para la provincia de
Galapagos, publicada en Registro Oficial 989 del 21 de abril de 2017 y la Resoluciéon
034 emitida por la Direccion del Parque Nacional Galapagos (R.O 259 del 11/06/2018),
que emitié “Criterios y parametros técnicos generales para el transporte maritimo de
los residuos comercializables, desechos no peligrosos, peligrosos y/o especiales, desde
el archipiélago de Galapagos hacia el Ecuador continental”; o las que las sustituyan.

CUARTA. - Corresponde a los productores de medicamentos y productos
farmacéuticos, en el marco de la Responsabilidad Extendida, presentar en la
Declaracion Anual de Gestion las medidas o estrategias para prevenir, reducir o
minimizar la generacion de medicamentos y productos farmacéuticos fuera de
especificaciones o caducados, en cumplimiento de las obligaciones vinculadas al
registro de generador de desechos peligrosos y/o especiales por Responsabilidad
Extendida del Productor. Dicho mecanismo debera presentarse en version fisica (oficio
de ingreso) y digital (medios de verificaciéon), hasta que se encuentre disponible su
presentacion en linea a través de la plataforma SUIA. Para los sistemas colectivos de
gestion, se presentara un solo documento que consolide las actividades de cada uno de
los miembros del colectivo.

QUINTA. - Las responsabilidades del Productor conforme lo establece la presente
Norma Técnica, estaran vigentes desde el momento que realizo6 la produccion,
importaciéon o primera puesta en el mercado de medicamentos y productos
farmacéuticos, aun si hubiese cambiado su razén social.

SEXTA. - La Autoridad Ambiental Nacional informara el cumplimiento del avance del
Programa de Gestion Integral de Medicamentos y Productos Farmacéuticos Caducados
o Fuera de Especificaciones, sea este individual o colectivo, a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, o
la que lo sustituya, a fin de que se considere en los actos administrativos que
correspondan, dentro del &mbito de sus competencias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la publicacion
de la presente Norma Técnica en Registro Oficial, los Productores estaran sujetos a
presentar el Programa de Gestion Integral ante la Autoridad Ambiental Nacional, bajo
los lineamientos del Anexo I.

SEGUNDA. - En el plazo de dos (2) meses contados a partir de la publicacion de la
presente Norma Técnica en el Registro Oficial, la Autoridad Ambiental Nacional
adecuara en el Sistema Unico de Informacién Ambiental (SUTA), el procedimiento para
la emision del registro de generador de residuos y desechos peligrosos y/o especiales en
el marco de la REP.
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TERCERA. - En el plazo de doce (12) meses contados a partir de la publicacion de la
presente Norma Técnica en el Registro Oficial, la Autoridad Ambiental Nacional debera
adecuar en el Sistema Unico de Informacién Ambiental (SUIA) la declaracion de
gestion de los residuos o desechos para la aplicacion del principio de responsabilidad
extendida del productor, durante este periodo, dicha Declaracion se realizara de forma
fisica ante la Subsecretaria de Calidad Ambiental.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. - Derbguese toda norma de igual o menor jerarquia que se contraponga al
presente Acuerdo Ministerial.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encéarguese de la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial a la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, a través de la Direcciéon de Sustancias Quimicas,
Residuos y Desechos Peligrosos y No Peligrosos, en el &mbito de sus competencias.

SEGUNDA. - Encarguese a la Coordinacion General Administrativa Financiera, a
través de la Unidad correspondiente, de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial.

TERCERA. - Encarguese a la Direccién de Comunicacion Social de la comunicaciéon y
publicacion de la presente norma técnica en la pagina web del Ministerio de Ambiente,
Agua y Transicion Ecologica.

CUARTA. - El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a los 22 de noviembre de noviembre de
2023.

Comuniquese, publiquese y camplase.

MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
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ACUERDO Nro. MINEDUC-MINEDUC-2023-00089-A

SR. ESPC. DIEGO FERNANDO PAZ ENRIQUEZ
MINISTRO DE EDUCACION, SUBROGANTE

Que, el articulo 26 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prescribe “La educacion es un
derecho de las personas a lo largo de su vida y un deber ineludible e inexcusable del Estado. Constituye
un drea prioritaria de la politica piiblica y de la inversion estatal, garantia de la igualdad e inclusion
social y condicion indispensable para el buen vivir. Las personas, las familias y la sociedad tienen el

”.,

derecho y la responsabilidad de participar en el proceso educativo.”;

Que, el articulo 33 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “[...] El trabajo es un
derecho y un deber social, y un derecho econdmico, fuente de realizacion personal y base de la
economia. El Estado garantizard a las personas trabajadoras el pleno respeto a su dignidad, una vida
decorosa, remuneraciones y retribuciones justas y el desemperio de un trabajo saludable y libremente
escogido o aceptado.”;

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador, dispone: “A las
ministras y a los ministros de Estado les corresponde, ademds de las atribuciones establecidas en la ley,
ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y las resoluciones
administrativas que requiera su gestion [...]";

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador dispone: “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 325 de la Norma Suprema prevé: “El Estado garantizard el derecho al trabajo. Se
reconocen todas las modalidades de trabajo, en relacion de dependencia o auténomas, con inclusion de
labores de auto sustento y cuidado humano; y como actores sociales productivos, a todas las
trabajadoras y trabajadores.”;

Que, el articulo 344 de la Carta Magna prescribe: “El sistema nacional de educacion comprenderd las
instituciones, programas, politicas, recursos y actores del proceso educativo, asi como acciones en los
niveles de educacion inicial, bdsica y bachillerato y estard articulado con el sistema de educacion
superior. El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad educativa nacional, que
formulard la politica nacional de educacion; asimismo regulard y controlard las actividades
relacionadas con la educacion, asi como el funcionamiento de las entidades del sistema.”;,

Que, el articulo 22 literal ¢) de la Ley Orgénica del Servicio Piblico-LOSEP determina como uno de los
deberes de las y los servidores publicos: “[...] ¢) Cumplir de manera obligatoria con su jornada de
trabajo legalmente establecida, de conformidad con las disposiciones de esta Ley”;

Que, el articulo innumerado luego del articulo 25 la Ley Orgénica del Servicio Publico, determina: “El
tele trabajo es una forma de organizacion laboral, que consiste en el desempeiio de actividades
remuneradas o prestacion de servicios utilizando como soporte las tecnologias de la informacion y la
comunicacion para el contacto entre el trabajador y la institucion contratante, sin requerirse la
presencia fisica del servidor en un sitio especifico de trabajo. En esta modalidad el empleador ejercerd
labores de control y direccion deforma remota y el servidor reportard de la misma manera |...]”;

Que, el articulo 22 de la de la Ley Organica de Educacion Intercultural-LOEI reformada mediante la Ley
Orgénica Reformatoria de la Ley Orgdnica de Educacion Intercultural, publicada en el suplemento del
Registro Oficial 434 de 19 de abril de 2021, prescribe: “[...] la Autoridad Educativa Nacional, como
rectora del Sistema Nacional de Educacion, formulard las politicas nacionales del sector, estdndares de
calidad y gestion educativos asi como la politica para el desarrollo del talento humano del sistema
educativo y expedird los acuerdos, reglamentos y demds normativa que se requiera |[...]”;
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Que, el articulo 25 de la LOEI reformada establece: “[...] La Autoridad Educativa Nacional ejerce la
rectoria del Sistema Nacional de Educacion a nivel nacional, garantiza y asegura el cumplimiento cabal
de las garantias y derechos constitucionales en materia educativa, ejecutando acciones directas y
conducentes a la vigencia plena, permanente de la Constitucion de la Repiiblica y de conformidad con lo
estableado en esta Ley [...]";

Que, el articulo 117 de la LOEI reformada prescribe: “De la jornada laboral.- La jornada ordinaria
semanal de trabajo serd de cuarenta horas reloj de lunes a viernes, distribuida de la siguiente manera:

TIEMPO DE DEDICACION ACTIVIDADES
25 periodos pedagogicos semanales de clase, el

tiempo restante, en atencion a padres de familia,
6 horas diarias planificaciones, registro de notas en el sistema y
coordinacion de drea

Actualizacion pedagogica, revision de tareas y
pruebas, preparacion de clase y material diddctico,
2 horas diarias las cuales podrdn realizarse dentro o fuera de la
institucion educativa

La jornada ordinaria laboral docente, no podrd ser superior a las ocho horas diarias [...].- Las
modalidades en linea, semipresencial, a distancia y abierta, tendrdn una jornada especial tomando en
cuenta las particularidades del trabajo, las mismas que serdn reguladas por el Reglamento de la
presente Ley.”;

Que, articulo 117.1 de la LOEI reformada prescribe: “Del teletrabajo docente.- Es la prestacion del
servicio profesional del docente en una institucion piiblica, municipales, fiscomisionales y particulares
de manera no presencial en las jornadas ordinarias o especiales de trabajo fuera de las instalaciones
que habitualmente desarrolla sus actividades laborales.- Las actividades y tiempo a utilizarse a través
del teletrabajo deberdn ser reguladas por la Autoridad Educativa Nacional en coordinacion con la
autoridad del trabajo, considerando la normativa legal vigente y los estdndares internacionales [...]”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2022-035 de 10 de marzo de 2022, el Ministerio del
Trabajo emiti6 la Norma Técnica para Regular la Modalidad de Teletrabajo en el Sector Publico;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC-2022-00011-A de 10 de marzo de
2022, 1a Autoridad Educativa Nacional en funciones a esa fecha, expidi6 los “LINEAMIENTOS PARA EL
DESEMPENO PROFESIONAL DOCENTE EN CUMPLIMIENTO DEL HORARIO DE LA LABOR
EDUCATIVA™,

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC-2023-010-A de 16 de marzo de 2023,
la Autoridad Educativa Nacional expidi6 el “Modelo de Gestion de los Departamentos de Consejeria
Estudiantil”, instrumento de aplicacién obligatoria para todas las instituciones educativas de los
sostenimientos publico, fiscomisional y particular, a nivel nacional;

Que, el “Modelo de Gestion de los Departamentos de Consejeria Estudiantil” en su tercer apartado
describe los principios, dimensiones y ejes de accién de los Departamentos de Consejeria Estudiantil,
ademads, hace referencia a las responsabilidades de cada uno de los roles de las y los profesionales de los
Departamentos de Consejeria Estudiantil;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 10 de 23 de noviembre de 2023, el sefior Presidente
Constitucional de la Reptblica del Ecuador, designd al sefior Daniel Ricardo Calderén Zevallos como

Ministro de Educacion;

Que, con memorando Nro. MINEDUC-SDPE-2023-01801-M de 19 de diciembre de 2023, la sefiora
Subsecretaria de Desarrollo Profesional remitié al sefior Viceministro de Educacién el Informe Técnico
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Nro. MINEDUC-SDPE-2023-012-18-M, elaborado de manera conjunta entre las dreas de las
Subsecretarias de: Desarrollo Profesional Educativo; Fundamentos Educativos; y, Subsecretaria para la
Innovacién Educativa y el Buen Vivir, informe que en lo sustancial recomienda que el personal docente y
los profesionales de la educacion puedan participar en la modalidad de teletrabajo durante el periodo en
que los estudiantes hacen uso de sus vacaciones, conforme lo establecido en el cronograma escolar.
Resaltando que el Ministerio de Educacion reconoce y valora la dedicacion y el esfuerzo que cada uno de
los docentes pone en su labor diaria, por lo que, esta iniciativa es un reflejo del compromiso de esta
Cartera de Estado con su desarrollo y bienestar, asi como, con la mejora continua de la educacién del
Ecuador;

Que, esta medida busca aprovechar de manera efectiva este periodo para fomentar la planificacion
educativa, el desarrollo profesional, y la innovacién en la ensefianza; otorgando a los profesionales de la
educacién del tiempo para la planificaciéon de lecciones y actualizacién de materiales, asi como la
oportunidad para que enriquezcan su préctica profesional; asi mismo el teletrabajo proporciona una
mayor flexibilidad de manejo de tiempo, facilitando un equilibrio saludable entre la vida laboral y
personal de los profesionales de la educacion;

Que, con sumilla inserta en el memorando No. MINEDUC-SDPE-2023-01801-M, el sefior Viceministro
de Educacidn dispuso a la Coordinacién General de Asesoria Juridica: “[...] solicitud estd AUTORIZADA,
por favor, proceder conforme normativa vigente’;

Que, mediante Accién de Personal No. 004465, de 18 de diciembre del 2023, se dispone: “[...] que el
sefior Diego Fernando Paz Enriquez, Viceministro de Educacion, de esta Cartera de Estado
SUBROGUE el puesto de Ministro de Educacion, desde el 18 al 20 de diciembre de 2023 [...]”;

Que, es responsabilidad de la Autoridad Educativa Nacional garantizar la eficacia y eficiencia de las
acciones técnicas y administrativas que se ejecutan en las diferentes instancias del Sistema Nacional de
Educacién; y,

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 154 numeral 1 de la Constitucién de la
Reptblica del Ecuador; articulo 22 literales t) y u) de la Ley Organica de Educacién Intercultural; y,
articulos 47, 65, 67, 69, 71, 73 y 130 del Cédigo Orgédnico Administrativo.

ACUERDA:

DISPONER LA APLICACION DE LA MODALIDAD DE TELETRABAJO PARA LOS
PROFESIONALES DE LA EDUCACION DE LAS INSTITUCIONES EDUCATIVAS FISCALES
Y FISCOMISIONALES DEL 26 AL 29 DICIEMBRE DE 2023

Art. 1.- Objeto. - Disponer que los profesionales de la educacién, previstos en el articulo 192 del
Reglamento General a la Ley Organica de Educacién Intercultural, a excepcion de los determinados en el
literal c) de dicha norma, que laboran en instituciones educativas fiscales y fiscomisionales, cumplan con
sus actividades a través de la figura de teletrabajo, desde el 26 al 29 de diciembre de 2023, a nivel
nacional; garantizando plenamente la continuidad del servicio educativo, asi como el cumplimiento del
cronograma escolar emitidos por la Autoridad Educativa Nacional, en observancia de la normativa legal
aplicable.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones del presente Acuerdo Ministerial son de aplicacién
obligatoria para los profesionales de la educacidn, previstos en el articulo 192 del Reglamento General a
la Ley Organica de Educacion Intercultural, a excepcion de los determinados en el literal c) de dicha
norma, que laboran en instituciones educativas fiscales y fiscomisionales a nivel nacional.

Art. 3.- Definicion.- Para efectos de este Acuerdo se estard a la siguiente definicion:

Teletrabajo: El teletrabajo es una modalidad de trabajo por medio del cual los profesionales de la
educacién cumplirdn sus funciones y actividades inherentes a su cargo a través de herramientas
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tecnoldgicas de informacién y comunicacién, sin su presencia fisica en la instituciéon educativa,
facilitando un equilibrio saludable entre la vida laboral y personal de los referidos profesionales.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Forme parte del presente Acuerdo el documento denominado “Lineamientos e instructivo
para registro y seguimiento de actividades por teletrabajo de los funcionarios publicos que laboran y
cumplen funciones pedagdgicas en instituciones educativas para el periodo de fin de afio diciembre
2023”, que se anexa para su cumplimiento.

SEGUNDA.- Encargar la ejecucién del presente Acuerdo a las Subsecretarias de Educacion,
Coordinaciones Zonales, Direcciones Distritales de Educacién, a fin de que en el marco de sus
competencias, realicen todos los procedimientos administrativos pertinentes para operativizar los
dispuesto en este Acuerdo.

De igual manera, encargar a la Subsecretaria de Desarrollo Profesional; Subsecretaria de Fundamentos
Educativos; y, Subsecretaria para la Innovaciéon Educativa para el Buen Vivir, emitan los directrices
necesarias para que los profesionales de la educacion cumplan con sus funciones y actividades inherentes
a su cargo a través de la figura de teletrabajo.

Finalmente, la Coordinaciéon General Administrativa Financiera, articulard acciones con las dependencias
mencionadas, a fin de generar los respectivos procesos de seguimiento, supervisién y control.

TERCERA.- Encargar a la Coordinacién General de Secretaria General el tramite de publicacién del
presente instrumento en el Registro Oficial.

CUARTA.- Encargar a la Direccién Nacional de Comunicacién Social la publicacién de este Acuerdo en
la pagina web del Ministerio de Educacién y la
difusion del presente Acuerdo en las plataformas digitales de comunicacién institucional.

QUINTA.- El presente Acuerdo se extinguird en virtud de su cumplimiento y ejecucién, conforme lo
previsto en los numerales 3 y 5 del articulo 103 del Cédigo Orgénico Administrativo; sin perjuicio de los
informes y reportes que la Autoridad Educativa Nacional solicite a las unidades ejecutoras, de ser el
caso.

DISPOSICION FINAL.- El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su suscripcién, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE. -

Dado en Quito, D.M. , a los 19 dia(s) del mes de Diciembre de dos mil veintitrés.

Documento firmado electronicamente

SR. ESPC. DIEGO FERNANDO PAZ ENRIQUEZ
MINISTRO DE EDUCACION, SUBROGANTE
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ACUERDO Nro. MINEDUC-MINEDUC-2023-00090-A

SR. DANIEL RICARDO CALDERON ZEVALLOS
MINISTRO DE EDUCACION

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

Que, el articulo 226 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador, dispone: “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 233 idem prescribe: “Ninguna servidora ni servidor piiblico estard exento de
responsabilidades por los actos realizados en el ejercicio de sus funciones, o por sus omisiones, y serdn
responsables administrativa, civil y penalmente por el manejo y administracion de fondos, bienes o
recursos publicos. [...]”;

Que, el articulo 344 inciso segundo de la Constitucién de la Republica del Ecuador, prevé: “[...] El
Estado ejercerd la rectoria del sistema nacional de educacion a través de la autoridad educativa
nacional, que formulard la politica nacional de educacion, asimismo regulard y controlard las
actividades relacionadas con la educacion, asi como el funcionamiento de las entidades del sistema.”;

Que, el articulo 167 literal a) de la Ley Organica de Educacién Superior establece que el Consejo de
Educacién Superior estard integrado entre otros miembros, por: “[...] el Ministro de Educacion o su
delegado [...]”;

Que, el articulo 25 de la Ley Organica de Educacion Intercultural respecto de la rectoria y niveles de
gestion del Sistema Nacional de Educacion, establece: “[...] La Autoridad Educativa Nacional ejerce la
rectoria del Sistema Nacional de Educacion a nivel nacional, garantiza y asegura el cumplimiento cabal
de las garantias y derechos constitucionales en materia educativa, ejecutando acciones directas y
conducentes a la vigencia plena, permanente de la Constitucion de la Repiiblica y de conformidad con lo
establecido en esta Ley [...]”;

Que, el articulo 69 del Cédigo Orgdnico Administrativo, establece: “Los drganos administrativos pueden
delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion [...]”;

Que, el articulo 71 del Cédigo Orgéanico Administrativo, determina: “Son efectos de la delegacion: 1.
Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante. 2. La responsabilidad por las
decisiones adoptadas por el delegado o el delegante, segiin corresponda.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 10 de 23 de noviembre de 2023, el sefior Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador designé al sefior Daniel Ricardo Calderén Zevallos como
Ministro de Educacion;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC-2023-00088-A de 04 de diciembre de
2023, la Autoridad Educativa Nacional designé a la Dra. Maria Alexandra Clavijo Loor, quien ostentaba
el cargo de Subsecretaria de Fundamentos Educativos a esa fecha, como delegada del Ministerio de
Educacion ante el Consejo de Educacién Superior-CES;

Que, mediante Memorando Nro. MINEDUC-MINEDUC-2023-00425-M de 28 de diciembre de 2023, el
sefior Ministro de Educacién dispuso al Coordinador General de Asesorfa Juridica: “[...] se solicita que
se dé por terminada la delegacion y se proceda a realizar el instrumento correspondiente para la
designar como delegado principal al titular de la Subsecretaria de Fundamentos Educativos y como
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delegado suplente al titular de la Subsecretaria de Desarrollo Profesional, quienes deberdn ratificar
tener al menos titulo de cuarto nivel registrado para poder asistir en tal calidad ante el Consejo de
Educacion Superior-CES.”;

Que, corresponde a la Autoridad Educativa Nacional garantizar la eficacia y eficiencia de las acciones
técnicas y administrativas en las diferentes instancias del Sistema Nacional de Educacion; y,

EN EJERCICIO de las atribuciones que le confiere el articulo 154 numeral 1 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador; articulo 22 literales t) y u) de la Ley Orgédnica de Educacién Intercultural; y,
articulos 47, 65, 67, 69, 70, 71, 73 y 130 del Cédigo Organico Administrativo.

ACUERDA:

Art. 1.- Designar a la/el titular de la Subsecretaria de Fundamentos Educativos, como delegada/o
principal; y, a la/el titular de la Subsecretaria de Desarrollo Profesional, como delegada/o suplente, ante el
Consejo de Educacién Superior — CES a nombre y representacién del Ministerio de Educacién, en
cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias aplicables; quienes deberan acreditar al
menos, titulo de cuarto nivel debidamente registrado, para poder asistir en la calidad mencionada ante el
Consejo de Educacién Superior — CES.

Art. 2.- La/el delegada/o informard de manera permanente al titular de esta Cartera de Estado sobre los
temas tratados en el 6rgano donde cumple su delegacidn, asi como, sobre los avances y resultados en el
desarrollo de las actividades que cumple en el marco de este instrumento.

Art. 3.- Lal/el delegada/o estara sujeta/o a lo que establece el articulo 71 del Cédigo Organico
Administrativo, por lo que serd directamente responsable de sus actuaciones u omisiones.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Encirguese a la Coordinacién General de Secretaria General el tramite de publicacion del
presente instrumento en el Registro Oficial del Ecuador.

SEGUNDA.- Encarguese a la Direccion Nacional de Comunicacién Social la publicacién del presente
instrumento en la pagina web del Ministerio de Educacién.

DISPOSICION DEROGATORIA. - Deréguese el Acuerdo Ministerial Nro.
MINEDUC-MINEDUC-2023-00088-A de 4 de diciembre de 2023.

DISPOSICION FINAL.- El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su expedicidn, sin perjuicio
de su publicacién en el Registro Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.-

Dado en Quito, D.M., a los 29 dia(s) del mes de Diciembre de dos mil veintitrés.

Documento firmado electronicamente

SR. DANIEL RICARDO CALDERON ZEVALLOS
MINISTRO DE EDUCACION

Firmado electrénicamente por:
G:DANIEL RICARDO
pi.CALDERON ZEVALLOS
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ACUERDO Nro. MEM-MEM-2023-0027-AM

SRA. MGS. ANDREA STEFANIA ARROBO PENA
MINISTRA DE ENERGIA Y MINAS

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
dispone que ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde a las
ministras y ministros: “Ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y
expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestién”;

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, manifiesta: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucién 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 Constitucién”;

Que, el articulo 227 de la norma ibidem establece que la Administraciéon Publica
constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracién, descentralizacién, coordinacidn,
participacion, planificacién, transparencia y evaluacion;

Que, el numeral 4 del Articulo 69 del Cdédigo Orgédnico Administrativo establece,
Delegacion de competencias. Los érganos administrativos pueden delegar el ejercicio de
sus competencias, incluida la de gestién, en: Los titulares de otros 6rganos dependientes
para la firma de sus actos administrativos;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva sefiala: “Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de todos los
asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacién alguna del Presidente
de la Republica, salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales.

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. Las
delegaciones ministeriales a las que se refiere este articulo serdn otorgadas por los
Ministros de Estado mediante acuerdo ministerial, el mismo que serd puesto en
conocimiento del Secretario General de la Administracién Publica y publicado en el
Registro Oficial”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 400 de 14 de abril de 2022, el sefior Guillermo
Lasso Mendoza, Presidente Constitucional de la Republica decret6 modificar la
denominacién de "Ministerio de Energia y Recursos Naturales No Renovables" por la de
"Ministerio de Energia y Minas";
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 16 de 23 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Reptblica, Daniel Noboa Azin, designé a la Sefiora Andrea Stefania
Arrobo Pefia, como Ministra de Energia y Minas;

Que, mediante Memorando No. MEM-COGEJ-2023-0682-ME de 28 de diciembre de
2023, la Coordinacién General Juridica suscribié el informe Legal en el cual sefald:”
evidenciando la necesidad de racionalizar y desconcentrar la gestion administrativa del
Ministro de Energia y Minas, a fin de proveer de mayor agilidad las labores inherentes a
esta Institucion, considerando que es potestad exclusiva de la Seiiora Ministra de
Energia y Minas en ejercicio de sus atribuciones a través de un Acuerdo Ministerial
conforme establece el Art. 69 del Codigo Orgdnico Administrativo y el Art. 17 del
Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva delegar a
cualquier persona que considere pertinente para su representacion judicial y
extrajudicial;

Por lo expuesto esta Coordinacién General Juridica pone a su consideracién un proyecto
de delegacién que permitird a la Direcciéon de Patrocinio Legal en ejercicio de esta
delegacion representar a esta Cartera de Estado en materia judicial y extrajudicial.

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el numeral 1 del articulo 154 de la
Constitucion de la Reptblica del Ecuador, articulo 69 del Cddigo Organico
Administrativo, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva y el Decreto Ejecutivo No. 16 de 23 de noviembre de 2023.

ACUERDA:

Articulo 1.- Delegar a el/la Director/a de Patrocinio Legal para que, a nombre y
representacion de la méxima autoridad, con observancia de lo dispuesto en la
Constitucién de la Republica del Ecuador, la ley y demds normativa aplicable, ejerza las
siguientes atribuciones y responsabilidades:

1. La representacién judicial en todos los procesos y acciones que se ventilen en las
diferentes instancias administrativas, judiciales y constitucionales, en las que el
Ministerio de Energia y Minas intervenga ya sea como actor, demandado, victima,
acusador particular, tercerista, amicus curiae, etc., en todas sus etapas,
pre-procesales y procesales. Queda expresamente facultado/a para transigir,
suscribir, presentar y contestar demandas, reconvenciones, escritos, acusaciones
particulares, quejas, recusaciones, denuncias, querellas, solicitudes, inclusive las
dirigidas a otras Carteras de Estado o instituciones, necesarias para el cumplimiento
de esta delegacion; comparecer a audiencias y diligencias, reconocer firma y ribrica,
formular escritos y peticiones especiales, sin perjuicio de todas las demds facultades
detalladas en el articulo 43 del Cédigo Orgéanico General de Procesos, para las que
también queda expresamente autorizado. En consecuencia, no podra alegarse falta o
insuficiencia de autorizacion a efectos de que pueda cumplir con la delegacién que
por medio de este instrumento se le confiere. Sin embargo, para desistir del litigio
requerira de autorizacion expresa de la maxima autoridad de la institucién y/o del/la
Procurador/a General del Estado de conformidad con la normativa legal
correspondiente;

2. Conocer, tramitar y resolver los reclamos, impugnaciones, acciones de nulidad de
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acto administrativo favorable y desfavorable, recursos administrativos, y/o
procedimientos de caducidad que al amparo de lo dispuesto en el Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, Cédigo Orgdnico Administrativo, Ley
de Hidrocarburos, Ley Organica del Servicio Publico de Energia Eléctrica, Ley de
Mineria y demds normas legales y reglamentarias, que se interpongan y/o presenten ante
el Ministerio de Energia y Minas.

3. Designar, de entre el personal a su cargo, a los/las abogados/as institucionales que
patrocinaran las respectivas causas;

4. La representacién extrajudicial en todos los procesos y tramites de conciliacion,
mediacion y arbitraje, quedando facultado para presentar las solicitudes y peticiones que
se requieran, comparecer a las audiecnias, sesiones y diligencias que se requiera. No
obstabte lo sefialado, la suscripcién de las actas de acuerdo total, acuerdo parcial,
imposibilidad de acuerdo y constancia de imposibilidad de mediacidn, se delegan y
corresponden al/la viceministro/a de Hidrocarburos, de Electricidad y Energia Renovable
o de Minas, segtin la materia que corresponda, considerdndose ademads las autorizaciones
que de ser requeridas conforme con la ley, se deban obtener del/la Procurador/a General
del Estado, de ser el caso. Se deja expresado que, para el sometimiento a convenio
arbitral, se requerird autorizacién de/la Ministro/a de Energia y Minas y del/la
Procurador/a General del Estado, de ser el caso;

5. Atender requerimientos de la Fiscalia General del Estado y de la Funcién Judicial,
dentro del marco de su competencia, para lo cual podra solicitar informacion a las dreas
técnicas que posean la misma; vy,

6. Las demds que la/el Ministra/o de Energia y Minas, disponga en el marco de lo
previsto ley y normativa conexa para cada caso.

Articulo 2.- Fl titular de la Direccién de Patrocinio Legal de la Coordinacion General
Juridica, informard periédicamente al Ministro de Energia y Minas y al Coordinador
General Juridico sobre las actividades cumplidas; y las resoluciones adoptadas en virtud
de la presente delegacion.

Articulo 3.- El titular de la Direccién de Patrocinio Legal de la Coordinacién General
Juridica, responderd en forma personal, administrativa y pecuniaria ante el Ministro de

Energia y Minas, por los actos realizados en ejercicio de esta delegacion.

DISPOSICION DEROGATORIA: Derogar cualquier disposiciéon de igual o menor
jerarquia que se oponga al presente Acuerdo Ministerial.

La presente delegacién entrard en vigencia a partir de su suscripcion.

Dado en Quito, D.M. , a los 29 dia(s) del mes de Diciembre de dos mil veintitrés.

Documento firmado electronicamente

SRA. MGS. ANDREA STEFANIA ARROBO PENA
MINISTRA DE ENERGIA Y MINAS

s maco clectzonscanente por:
S ANDREA STEFANIA
“ ARROBO PENA
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Quito, 3 de enero de 2024
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Resolucion Nro. MMDH-DA J-2023-0074-R
Quito, D.M., 13 de diciembre de 2023

MINISTERIO DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

Abg. Sebastian David Santacruz Ochoa
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DE LA MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

CONSIDERANDO:

Que, el nimero 13) del articulo 66 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador,
reconoce y garantiza el derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria;

Que, el articulo 154, numeral 1) de la Constitucién del Ecuador, determina que ademas
de las atribuciones de las Ministras y Ministros de Estado, estdn las de 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 30 de la Ley Orgénica de Participacién Ciudadana, determina que se
reconocen todas las formas de organizacién de la sociedad como expresion de la
soberania popular que contribuyan a la defensa de los derechos individuales y colectivos,
la gestiéon y resolucién de problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la
construccion de la democracia y la bisqueda del buen vivir, articuldindose en diferentes
niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresién, garantizando la
democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes y el respeto a los derechos
establecidos en la Constitucién y la Ley;

Que, el articulo 36 de la Ley ibidem establece que las organizaciones sociales que
desearen tener personalidad juridica deberdn tramitarla en las diferentes instancias
publicas que correspondan a su dmbito de accién, y actualizaran sus datos conforme a sus
Estatutos, sefialando que el registro de las organizaciones sociales se hard bajo el respeto
a los principios de libre asociacidn y autodeterminacion;

Que, el Titulo XXX del Libro Primero del Cédigo Civil, prevé la constitucién de
Corporaciones y Fundaciones; asi como reconoce la facultad de la autoridad que otorgd
su personalidad juridica, para disolverlas a pesar de la voluntad de sus miembros si llegan
a comprometer la seguridad del Estado;

Que, la letra k) del articulo 11 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la

Funcién Ejecutiva - ERJAFE, establece como una de las atribuciones del Presidente de la
Reptiblica, delegar a los ministros, de acuerdo con la materia de que se trate, la
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aprobacién de los Estatutos de las Fundaciones o Corporaciones, y el otorgamiento de
personalidad juridica, segtin lo previsto en los articulos 565 y 567 del Cédigo Civil;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, publicado en el
Registro Oficial, Suplemento Nro. 109 de 27 de octubre de 2017, se expide el
Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo ibidem, menciona que su dmbito rige para las
organizaciones sociales y demas ciudadanas y ciudadanos con personalidad juridica que,
en uso del derecho a la libertad de asociacién y reunidn, participan voluntariamente en las
diversas manifestaciones y formas de organizacién de la sociedad, y, para las entidades u
organismos competentes del Estado que otorgan personalidad juridica a las
organizaciones que lo soliciten en el &mbito de su gestion;

Que, el articulo 3 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, sefiala que las organizaciones tendran finalidad social y realizan
sus actividades econémicas sin fines de lucro, entendiéndose por organizacién sin fines
de lucro aquella cuyo fin no es la obtencién de un beneficio econémico, sino
principalmente lograr una finalidad social, altruista, humanitaria, artistica, comunitaria,
cultural, deportiva y/o ambiental, entre otras;

Que, el articulo 7 del Reglamento ibidem, sefiala que 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 constitucién, aprobacién, reforma y
codificacion de estatutos, disolucidn, liquidacion, registro y demds actos que tengan
relacién con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a las disposiciones
constitucionales, legales y al presente Reglamento;

Que, el articulo 10 del Reglamento citado en el parrafo precedente, establece que las
Fundaciones podrdn ser constituidas por la voluntad de uno o mdas fundadores. Estas
organizaciones buscan o promueven el bien comin de la sociedad, incluyendo las
actividades de promocionar, desarrollar e incentivar dicho bien en sus aspectos sociales,
culturales, educacionales, ambientales, deportivas, asi como actividades relacionadas con
la filantropia y beneficencia publica; entre otras;

Que, los articulos 12 y 13 del Reglamento ibidem, establecen los requisitos que las
Corporaciones y Fundaciones sin fines de lucro deben cumplir para la aprobacién de su
personalidad juridica, y, el procedimiento a seguir por parte de las Carteras de Estado
competentes, respectivamente;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 560 de 14 de noviembre de 2018, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, decret6 transformar el Ministerio de Justicia,
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Derechos Humanos y Cultos, en la Secretaria de Derechos Humanos, como una entidad
de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia administrativa,
operativa y financiera;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo Nro. 631 de 4 de enero de 2019, sefiala que el
Ministerio de Justicia, Derechos Humanos y Cultos queda extinguido el 14 de enero de
2019, fecha en la cual empez6 a funcionar la Secretaria de Derechos Humanos, por lo
tanto, la misma asumié la competencia para la aprobacidon de organizaciones sociales
cuyo ambito de accién, objetivos y fines correspondian al extinto Ministerio de Justicia,
Derechos Humanos y Cultos;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 216 de 01 de octubre de 2021, se determinaron las
competencias de la Secretaria de Derechos Humanos, estableciendo en su articulo 1
textualmente las siguientes: ““(...) Obligaciones Nacionales e Internacionales en materia
de Derechos Humanos; Erradicacion de la violencia contra mujeres, nifias, nifios y
adolescentes;, proteccion a pueblos indigenas en aislamiento voluntario; (...)
erradicacion de todas las formas de violencia y discriminacion por orientacion sexual y/o
diversidad sexo-genérica. (....)"”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 609 de 29 de noviembre de 2022, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, decret6 cambiar la denominacién de la
Secretaria de Derechos Humanos, por Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, como
una entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia
administrativa y financiera;

Que, el Decreto ibidem, en la Disposicion General Segunda, establece: “En toda
normativa vigente en donde haga referencia a la ‘Secretaria de Derechos Humanos’,
léase como ‘Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos™;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 32 de 25 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, sefior Daniel Noboa Azin, decreté designar a
la sefiora Arianna Marfa Tanca Macchiavello, como Ministra de la Mujer y Derechos
Humanos;

Que, a través de la Resolucion Nro. MMDH-MMDH-2023-0007-R de 09 de julio de
2023, suscrita por la entonces maxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos
Humanos, en su articulo 25 establece de manera textual lo siguiente: “Gestion de
Asesoria Juridica.- La mdxima autoridad de esta Cartera de Estado, delega al/la
Director/a de Asesoria Juridica, para que a su nombre y representacion, ejerza las
facultades y atribuciones siguientes: 5. Suscribir Resoluciones relativas al otorgamiento
de personalidad juridica, (...) de las Corporaciones y Fundaciones cuyos fines y objetivos
se encuentren enmarcados en las competencias del Ministerio de la Mujer y Derechos
Humanos.”;
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Que, mediante Accidn de Personal Nro. A-263 de 07 de diciembre de 2023, la delegada
de la maxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, resolvié
designar como Director de Asesorfa Juridica, al abogado Sebastidn David Santacruz
Ochoa;

Que, a través de solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2023-3449-E, el abogado John Gustavo Ayala Martinez, en su
calidad de Presidente provisional de la Fundacién Grupo Integral, domiciliada en el
cantén Quito, provincia de Pichincha, solicité la aprobacién del Estatuto y el
otorgamiento de personalidad juridica a la mencionada organizacién sin fines de lucro;

Que, mediante memorando Nro. MMDH-DAIJ-2023-0724-M de 12 de diciembre de
2023, el abogado Carlos Ivan Cisneros Cruz, en su calidad de Especialista comunicé al
Director de Asesoria Juridica, el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normativa legal aplicable, por parte de la Fundacién Grupo Integral, y, en concordancia
con el principio constitucional de asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria, recomienda la aprobacién de su Estatuto y el otorgamiento de personalidad
juridica; y,

En ejercicio de la delegacion establecida en el numeral 5) del articulo 25 de la Resolucién
Nro. MMDH-MMDH-2023-0007-R de 09 de julio de 2023,

RESUELVO:

Articulo 1.- Aprobar el Estatuto y otorgar personalidad juridica a la FUNDACION
GRUPO INTEGRAL, con domicilio principal en el cantén Quito, provincia de
Pichincha, como persona juridica de derecho privado sin fines de lucro, que para el
ejercicio de sus derechos y obligaciones actuard dentro del limite de sus competencias, y,
se sujetard estrictamente a lo que determina la Constitucion de la Reptblica del Ecuador,
el Titulo XXX del Libro Primero del Cédigo Civil y demés normativa legal aplicable.

Articulo 2.- Dada la naturaleza de la Fundacién Grupo Integral, le estd impedida
legalmente desarrollar actividades crediticias y lucrativas en general, u otras
prohibiciones establecidas en la Ley.

Articulo 3.- La Fundacién Grupo Integral, se obliga a poner en conocimiento del
Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, cualquier modificacién en su Estatuto,
integrantes de su Directorio, inclusiéon y salida de miembros, y demds informacion
relevante de las actividades que la organizacién realice en cumplimiento a la normativa
legal vigente y estatutaria.
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Articulo 4.- La Fundacion Grupo Integral, realizard los tramites pertinentes en el Servicio
de Rentas Internas, a fin de obtener el Registro Unico de Contribuyentes - RUC.

Articulo 5.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, registra en calidad de
miembros fundadores a las personas que suscribieron el acta constitutiva de la Fundacién
Grupo Integral, el mismo que consta dentro de los documentos que forman parte del
expediente administrativo de la organizacion.

Articulo 6.- El Presidente provisional de la Fundacién Grupo Integral, convocard a una
Asamblea General Extraordinaria para la eleccién de la Directiva, de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 16 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica
a las Organizaciones Sociales.

Articulo 7.- La Fundacién Grupo Integral, en el caso de organizar un Consultorio
Juridico Gratuito, el mismo deberd acreditarse y ser evaluado por la Defensoria Publica,
de conformidad a la normativa aplicable y las directrices que se emitan por parte de la
institucién competente.

Articulo 8.- La Fundacién Grupo Integral, en el caso de organizar un Centro de
Mediacién estd obligada a registrarlo ante el Consejo de la Judicatura, de conformidad a
lo establecido en el articulo 52 de la Codificacién de la Ley de Arbitraje y Mediacién, y,
cumplir con los Instructivos de Registro y Funcionamiento de Centros de Mediacion,
expedidos por el Consejo de la Judicatura.

Articulo 9.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, podrd ordenar la
cancelacién del registro de la Fundaciéon Grupo Integral, de comprobarse las causales
establecidas en el articulo 19 del Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, o
la norma que regula este proceso al momento de haber incurrido en la causal.

Articulo 10.- Notificar al Presidente provisional de la Fundacién Grupo Integral, con un
ejemplar de la presente Resolucién, de conformidad con lo dispuesto en la normativa
legal vigente.

DISPOSICION GENERAL

Unica.- La veracidad sobre la autenticidad de los documentos ingresados es de exclusiva
responsabilidad del peticionario y representantes de la Fundacién Grupo Integral. En todo
caso, de comprobarse falsedad u oposicidn legalmente fundamentada, el Ministerio de la
Mujer y Derechos Humanos se reserva el derecho de dejar sin efecto el presente
instrumento legal y de ser necesario, iniciar las acciones legales correspondientes.
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La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Por delegacién de la Ministra de la Mujer y Derechos Humanos, suscribo.

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Abg. Sebastian David Santacruz Ochoa
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA

ado electrénicamente por:
tSEBASTIAN DAVID
SANTACRUZ OCHOA
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Resolucion Nro. MMDH-DAJ-2023-0076-R

Quito, D.M., 27 de diciembre de 2023

MINISTERIO DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

Abg. Sebastian David Santacruz Ochoa
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DE LA MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

CONSIDERANDO:

Que, el nimero 13) del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
reconoce y garantiza el derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria;

Que, el articulo 154, numeral 1) de la Constituciéon del Ecuador, determina que ademads
de las atribuciones de las Ministras y Ministros de Estado, estdn las de 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 30 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, determina que se
reconocen todas las formas de organizacién de la sociedad como expresion de la
soberania popular que contribuyan a la defensa de los derechos individuales y colectivos,
la gestién y resolucién de problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la
construccion de la democracia y la bisqueda del buen vivir, articulindose en diferentes
niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresién, garantizando la
democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes y el respeto a los derechos
establecidos en la Constitucion y la Ley;

Que, el articulo 36 de la Ley ibidem establece que las organizaciones sociales que
desearen tener personalidad juridica deberdn tramitarla en las diferentes instancias
publicas que correspondan a su dambito de accidn, y actualizaran sus datos conforme a sus
Estatutos, sefialando que el registro de las organizaciones sociales se hara bajo el respeto
a los principios de libre asociacion y autodeterminacion;

Que, el Titulo XXX del Libro Primero del Cédigo Civil, prevé la constitucién de
Corporaciones y Fundaciones; asi como reconoce la facultad de la autoridad que otorgd
su personalidad juridica, para disolverlas a pesar de la voluntad de sus miembros si llegan
a comprometer la seguridad del Estado;

Que, la letra k) del articulo 11 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la

Funcién Ejecutiva - ERJAFE, establece como una de las atribuciones del Presidente de la
Republica, delegar a los ministros, de acuerdo con la materia de que se trate, la
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aprobacién de los Estatutos de las Fundaciones o Corporaciones, y el otorgamiento de
personalidad juridica, segtin lo previsto en los articulos 565 y 567 del Cédigo Civil;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, publicado en el
Registro Oficial, Suplemento Nro. 109 de 27 de octubre de 2017, se expide el
Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo ibidem, menciona que su dmbito rige para las
organizaciones sociales y demas ciudadanas y ciudadanos con personalidad juridica que,
en uso del derecho a la libertad de asociacién y reunién, participan voluntariamente en las
diversas manifestaciones y formas de organizacién de la sociedad, y, para las entidades u
organismos competentes del Estado que otorgan personalidad juridica a las
organizaciones que lo soliciten en el ambito de su gestion;

Que, el articulo 3 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, sefiala que las organizaciones tendran finalidad social y realizan
sus actividades econémicas sin fines de lucro, entendiéndose por organizacién sin fines
de lucro aquella cuyo fin no es la obtencién de un beneficio econémico, sino
principalmente lograr una finalidad social, altruista, humanitaria, artistica, comunitaria,
cultural, deportiva y/o ambiental, entre otras;

Que, el articulo 7 del Reglamento ibidem, sefiala que 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 constitucién, aprobacién, reforma y
codificacion de estatutos, disolucidn, liquidacion, registro y demds actos que tengan
relacién con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a las disposiciones
constitucionales, legales y al presente Reglamento;

Que, el articulo 9 del Decreto Ejecutivo ibidem sefiala que son Corporaciones las
entidades de naturaleza asociativa, estable y organizada, conformada por un nimero
minimo de cinco miembros, expresada mediante acto constitutivo, colectivo y voluntario
de sus miembros, cuya personalidad juridica se encuentre aprobada y registrada por la
institucién competente del Estado, de conformidad con la Ley y el Reglamento para el
otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales;

Que, los articulos 12 y 13 del Reglamento ibidem, establecen los requisitos que las
Corporaciones y Fundaciones sin fines de lucro deben cumplir para la aprobacién de su
personalidad juridica, y, el procedimiento a seguir por parte de las Carteras de Estado
competentes, respectivamente;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 560 de 14 de noviembre de 2018, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, decret6 transformar el Ministerio de Justicia,
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Derechos Humanos y Cultos, en la Secretaria de Derechos Humanos, como una entidad
de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia administrativa,
operativa y financiera;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 216 de 01 de octubre de 2021, se determinaron las
competencias de la Secretaria de Derechos Humanos, estableciendo en su articulo 1
textualmente las siguientes: ““(...) Obligaciones Nacionales e Internacionales en materia
de Derechos Humanos; Erradicacion de la violencia contra mujeres, nifias, nifios y
adolescentes; proteccion a pueblos indigenas en aislamiento voluntario; (...)
erradicacion de todas las formas de violencia y discriminacion por orientacion sexual y/o
diversidad sexo-genérica. (....)"”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 609 de 29 de noviembre de 2022, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, decreté cambiar la denominacién de la
Secretaria de Derechos Humanos, por Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, como
una entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia
administrativa y financiera;

Que, el Decreto ibidem, en la Disposiciéon General Segunda, establece: “En toda
normativa vigente en donde haga referencia a la ‘Secretaria de Derechos Humanos’,
léase como ‘Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos”;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 32 de 25 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, decreté designar a la sefiora Arianna Maria
Tanca Macchiavello, como Ministra de la Mujer y Derechos Humanos;

Que, a través de la Resolucion Nro. MMDH-MMDH-2023-0007-R de 09 de julio de
2023, suscrita por la entonces maxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos
Humanos, en su articulo 25 establece de manera textual lo siguiente: “Gestion de
Asesoria Juridica.- La mdxima autoridad de esta Cartera de Estado, delega al/la
Director/a de Asesoria Juridica, para que a su nombre y representacion, ejerza las
facultades y atribuciones siguientes: 5. Suscribir Resoluciones relativas al otorgamiento
de personalidad juridica, (...) de las Corporaciones y Fundaciones cuyos fines y objetivos
se encuentren enmarcados en las competencias del Ministerio de la Mujer y Derechos
Humanos.”;

Que, mediante Accién de Personal Nro. A-263 de 07 de diciembre de 2023, la delegada
de la méaxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, resolvié
designar como Director de Asesoria Juridica, al abogado Sebastidn David Santacruz
Ochoa;

Que, a través de solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2023-3334-E, el sefior Troztky Santiago Corella Proafio, en su
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calidad de Director Ejecutivo provisional de la Corporaciéon para la Innovacién en
Liderazgo de América Latina - CPIL, domiciliada en el cantén Quito, provincia de
Pichincha, solicité la aprobacion del Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica a
la mencionada organizacidn sin fines de lucro;

Que, mediante oficio Nro. MMDH-DAJ-2023-0529-O de 22 de noviembre de 2023, se
realizd el andlisis y observaciones a la documentacién presentada por la Corporacién para
la Innovacioén en Liderazgo de América Latina - CPIL, previo a la aprobacién del Estatuto
y otorgamiento de su personalidad juridica;

Que, con solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2023-3824-E, el Director Ejecutivo provisional de la Corporacion
para la Innovacién en Liderazgo de América Latina - CPIL, solicité continuar con la
aprobacién del Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica a la mencionada
organizacion sin fines de lucro, en atencidn a las observaciones realizadas en el oficio del
considerando anterior;

Que, mediante memorando Nro. MMDH-DAJ-2023-0748-M de 26 de diciembre de
2023, el abogado Carlos Ivan Cisneros Cruz, en su calidad de Especialista comunicé al
Director de Asesoria Juridica, el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normativa legal aplicable, por parte de la Corporacién para la Innovacién en Liderazgo de
América Latina - CPIL, y, en concordancia con el principio constitucional de asociarse,
reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria, recomienda la aprobacién de su
Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica; y,

En ejercicio de la delegacion establecida en el numeral 5) del articulo 25 de la Resolucién
Nro. MMDH-MMDH-2023-0007-R de 09 de julio de 2023,

RESUELVO:

Articulo 1.- Aprobar el Estatuto y otorgar personalidad juridica a la CORPORACION
PARA LA INNOVACION EN LIDERAZGO DE AMERICA LATINA - CPIL, con
domicilio principal en el cantén Quito, provincia de Pichincha, como persona juridica de
derecho privado, Corporacién de Primer Grado sin fines de lucro que para el ejercicio de
sus derechos y obligaciones actuard dentro del limite de sus competencias, y, se sujetard
estrictamente a lo que determina la Constitucién de la Republica del Ecuador, el Titulo
XXX del Libro Primero del Cédigo Civil y demds normativa legal aplicable.

Articulo 2.- Dada la naturaleza de la Corporacion para la Innovacién en Liderazgo de

América Latina - CPIL, le estd impedida legalmente desarrollar actividades crediticias y
lucrativas en general, u otras prohibiciones establecidas en la Ley.
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Articulo 3.- La Corporacion para la Innovacién en Liderazgo de América Latina - CPIL,
se obliga a poner en conocimiento del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos,
cualquier modificacién en su Estatuto, integrantes de su Directorio, inclusién y salida de
miembros, y demds informacion relevante de las actividades que la organizacién realice
en cumplimiento a la normativa legal vigente y estatutaria.

Articulo 4.- La Corporacion para la Innovacién en Liderazgo de América Latina - CPIL,
realizard los tramites pertinentes en el Servicio de Rentas Internas, a fin de obtener el
Registro Unico de Contribuyentes - RUC.

Articulo 5.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, registra en calidad de
miembros fundadores a las personas que suscribieron el acta constitutiva de la
Corporacion para la Innovacién en Liderazgo de América Latina - CPIL, el mismo que
consta dentro de los documentos que forman parte del expediente administrativo de la
organizacion.

Articulo 6.- El Director Ejecutivo provisional de la Corporacién para la Innovacién en
Liderazgo de América Latina - CPIL, convocard a una Asamblea General Extraordinaria
para la eleccién de la Directiva, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 16 del
Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales.

Articulo 7.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, podrd ordenar la
cancelacion del registro de la Corporacion para la Innovacién en Liderazgo de América
Latina - CPIL, de comprobarse las causales establecidas en el articulo 19 del Decreto
Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, o la norma que regula este proceso al
momento de haber incurrido en la causal.

Articulo 8.- Notificar al Director Ejecutivo provisional de la Corporacién para la
Innovacién en Liderazgo de América Latina - CPIL, con un ejemplar de la presente
Resolucién, de conformidad con lo dispuesto en la normativa legal vigente.

DISPOSICION GENERAL

Unica.- La veracidad sobre la autenticidad de los documentos ingresados es de exclusiva
responsabilidad del peticionario y representantes de la Corporacién para la Innovacién en
Liderazgo de América Latina - CPIL. En todo caso, de comprobarse falsedad u oposicion
legalmente fundamentada, el Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos se reserva el
derecho de dejar sin efecto el presente instrumento legal y de ser necesario, iniciar las
acciones legales correspondientes.
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La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su suscripcién, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Por delegacion de la Ministra de 1a Mujer y Derechos Humanos, suscribo.

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Abg. Sebastian David Santacruz Ochoa
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA

E e olectzonicanonte pors
[ SEBASTIAN DAVID
SANTACRUZ OCHOA
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Resoluciéon Nro. MPCEIP-SC-2024-0001-R
Quito, 02 de enero de 2024

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes 'y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engaiiosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: “el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas enganiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas, y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana.”;,

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio de 2014 establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su Articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca”, y en su Articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca, serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca’;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-MPCEIP-2023-0028-A de 8 de junio
de 2023, publicado en el cuarto Suplemento N°® 332 del Registro Oficial, de 15 de junio
de 2023, se expidio el Tarifario de los Servicios que presta el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién — INEN, y que en su Disposiciéon Derogatoria establece “Derdguese y
déjese sin efecto todas las disposiciones de igual o menor jerarquia que se contrapongan
con el presente Acuerdo”;

Que, la Organizacién Internacional de Normalizacién ISO, en el afio 2020, publicé la
Segunda edicién de la ISO 5667-10:2020, Water quality — Sampling — Part 10:
Guidance on sampling of waste water;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacién, Normalizaciéon y Metrologia, ha adoptado la Segunda edicién de la
Norma Internacional ISO 5667-10:2020 como la Segunda edicién de la NTE INEN-ISO
5667-10, Calidad del agua — Muestreo — Parte 10: Guia para el muestreo de aguas
residuales (ISO 5667-10:2020, IDT);

Que, su elaboracién ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno
del INEN para la elaboraciéon y aprobacién de documentos normativos del INEN
mediante el estudio y participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la
Resolucion Nro. INEN-INEN-2023-0012-RES de fecha 05 de octubre de 2023;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Director de Gestién Estratégica de la Calidad; contenido en la
Matriz de Revisién Técnica No. AFP-0269 de fecha 2 de enero de 2024, se recomendé
continuar con los tramites de oficializacién de la Segunda ediciéon de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-10, Calidad del agua — Muestreo — Parte 10: Guia
para el muestreo de aguas residuales (ISO 5667-10:2020, IDT);

Que, de conformidad con el dltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la Institucion
rectora del Sistema Ecuatoriano de Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem en donde establece: "En relacion con el INEN, corresponde
al Ministerio de Industrias y Productividad: aprobar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)", en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar con el
cardcter d¢ VOLUNTARIA la Segunda edicion de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN-ISO 5667-10, Calidad del agua — Muestreo — Parte 10: Guia para el
muestreo de aguas residuales (ISO 5667-10:2020, IDT), mediante su publicacién en el
Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad propuestos por el INEN en el &mbito de su competencia de conformidad con
lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General;

Y,
En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter d¢ VOLUNTARIA la Segunda
edicién de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-10, Calidad del agua
— Muestreo — Parte 10: Guia para el muestreo de aguas residuales (ISO
5667-10:2020, IDT), que contiene detalles sobre el muestreo de aguas residuales
domésticas e industriales, es decir, el disefio de programas y técnicas de muestreo para la
recoleccién de muestras.

ARTICULO 2.- Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-10:2024
(Segunda Edicion), entrard en vigencia desde la fecha de su publicaciéon en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Edgar Mauricio Rodriguez Estrada
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

Lrmado slectonicanente pors
DGAR MAURICIO
$’RODRIGUEZ ESTRADA
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2024-0002-R
Quito, 03 de enero de 2024

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la
Reptiblica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: “el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas engariiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas; y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana.”;

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio de 2014 establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su Articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca”, y en su Articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca’;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca, serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca’;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-MPCEIP-2023-0028-A de 8 de junio
de 2023, publicado en el cuarto Suplemento N°® 332 del Registro Oficial, de 15 de junio
de 2023, se expidio el Tarifario de los Servicios que presta el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién — INEN, y que en su Disposiciéon Derogatoria establece “Derdguese y
déjese sin efecto todas las disposiciones de igual o menor jerarquia que se contrapongan
con el presente Acuerdo”;

Que, la Organizacién Internacional de Normalizacién ISO, en el afio 2006, publicé la
Segunda edicién de la ISO 5667-5:2006, Water quality — Sampling — Part 5: Guidance
on sampling of drinking water from treatment works and piped distribution systems;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacién, Normalizaciéon y Metrologia, ha adoptado la Segunda edicién de la
Norma Internacional ISO 5667-5:2006 como la Segunda edicién de la NTE INEN-ISO
5667-5, Calidad del agua — Muestreo — Parte 5: Guia para el muestreo del agua para
consumo humano de plantas de tratamiento y sistemas de distribucién por tuberias (ISO
5667-5:2006, IDT);

Que, su elaboracién ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno
del INEN para la elaboraciéon y aprobacién de documentos normativos del INEN
mediante el estudio y participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la
Resolucion Nro. INEN-INEN-2023-0012-RES de fecha 05 de octubre de 2023;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Director de Gestién Estratégica de la Calidad; contenido en la
Matriz de Revision Técnica No. AFP-0256 de fecha 2 de enero de 2024, se recomendd
continuar con los tramites de oficializacién de la Segunda ediciéon de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-5, Calidad del agua — Muestreo — Parte 5: Guia para el
muestreo del agua para consumo humano de plantas de tratamiento y sistemas de
distribucién por tuberias (ISO 5667-5:2006, IDT);

Que, de conformidad con el dltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la Institucion
rectora del Sistema Ecuatoriano de Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem en donde establece: "En relacion con el INEN, corresponde
al Ministerio de Industrias y Productividad: aprobar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)", en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar con el
cardcter d¢ VOLUNTARIA la Segunda edicion de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN-ISO 5667-5, Calidad del agua — Muestreo — Parte 5: Guia para el muestreo
del agua para consumo humano de plantas de tratamiento y sistemas de distribucion
por tuberias (ISO 5667-5:2006, IDT), mediante su publicacion en el Registro Oficial, a
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fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad propuestos por el INEN en el &mbito de su competencia de conformidad con
lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General;

Y,
En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter d¢ VOLUNTARIA la Segunda
edicién de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-5, Calidad del agua -
Muestreo — Parte 5: Guia para el muestreo del agua para consumo humano de
plantas de tratamiento y sistemas de distribucion por tuberias (ISO 5667-5:2006,
IDT), que establece los principios a aplicar en las técnicas de muestreo del agua destinada
al consumo humano.

ARTICULO 2.- Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 5667-5:2024
(Segunda Edicion), entrard en vigencia desde la fecha de su publicacién en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Edgar Mauricio Rodriguez Estrada
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

irmado electrénicamente por :

DGAR MAURICIO
RODRIGUEZ ESTRADA
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2024-0003-R
Quito, 03 de enero de 2024

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

LA SUBSECRETARIA DE CALIDAD
CONSIDERANDO:

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 52 establece que “las personas tienen derecho a
disponer de bienes y servicios de optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacién precisa y
no engaflosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que la Designacion de Organismos de Evaluacion de la Conformidad es atribucion del Ministerio de Industrias
y Productividad, de acuerdo con la Ley 76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, reformada por el Cédigo
Orgénico de la Produccién, Comercio e Inversiones, COPCI, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 351 de 29 de diciembre de 2010;

Que el articulo 12 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, sustituido por el Cédigo Organico de la
Produccién, Comercio e Inversiones, COPCI, dispone que para la ejecucion de las politicas que dictamine el
Comité Interministerial de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad tendrd entre otras, la siguiente
atribucién: “e) Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la conformidad u otros érganos
necesarios para temas especificos, siempre y cuando éstos no existan en el pais. Los organismos designados no
podran dar servicios como entes acreditados en temas diferentes a la designacion”;

Que el articulo 25 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, vigente mediante Decreto
756, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 450 de 17 de mayo de 2011, establece que el Ministro
de Industrias y Productividad en base al informe presentado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano —OAE-
resolverd conceder o negar la Designacion; y, dispone que transcurridos los dos afios, el OEC podra solicitar la
Renovacién de Designacion por una vez, siempre y cuando se evidencie el mantenimiento de las condiciones
iniciales de Designaciéon mediante un informe anual de evaluacién de seguimiento realizado por el OAE, y se
hubiere iniciado un proceso de acreditacion ante el OAE para el alcance en cuestion;

Que el articulo 27 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se establecen las obligaciones
que los Organismos Evaluadores de la Conformidad designados deben cumplir;

Que mediante Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R de fecha 22 de noviembre de 2021 la Subsecretaria
de Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MPCEIP, resolvi6: “(...)
ARTICULO 1.- OTORGAR la DESIGNACION al Laboratorio del Centro de Transferencia Tecnoldgica para la
Capacitacion e Investigacion en Control de Emisiones Vehiculares CCICEV.” en el alcance que se detalla a
continuacion (...)".

Que la Subsecretaria de Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MPCEIP
mediante Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2023-0019-R, de fecha 12 de abril de 2023, en el Articulo 1 resuelve
aceptar “‘el cambio de razon social de Laboratorio del Centro de Transferencia Tecnoldgica para la
Capacitacion e Investigacion en Control de Emisiones Vehiculares CCICEV por Laboratorio Institucional de
Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de Investigacion y Proyeccion
Social”.

Que el Decreto Ejecutivo N° 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro Oficial Suplemento N°
387 del 13 diciembre de 2018, en su articulo 1 decreta “Fusidnese por absorcion al Ministerio de Comercio
Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca”; su articulo 2
dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”.
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Que en la normativa Ibidem en su articulo 3 se dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion,
todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones, y delegaciones constantes en leyes, decretos,
reglamentos, y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al
Instituto de Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca,
serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”.

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial
No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y Productividad delega a la Subsecretaria de la
Calidad la facultad de conceder o negar la Designacién al organismo de evaluacién de la conformidad
solicitante.

VISTOS

1. Mediante correo electrénico de fecha 22 de noviembre 2023 se reciben los documentos de del Laboratorio
Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible-LIAVMS, en la que la sefiora Alexandra Patricia
Alvarado Cevallos, en su calidad de Vicerrectora de Investigacion, Innovacién y Vinculacién, remitié a la
Subsecretarfa de Calidad del MPCEIP, el documento denominado “Solicitud de Designacién/Renovacién de
Designaciéon como organismo evaluador de la conformidad”, de fecha 20 de noviembre de 2023, en el que
solicita se sirvan a proceder a la evaluacion de este organismo de Evaluacion de la Conformidad a fin de obtener
la renovacién de la Designacion.

2. Mediante oficio N° MPCEIP-DDIC-2023-0057-O de 22 de noviembre de 2023, el Mgs. Marcelo Fiallos,
Director de Desarrollo de Infraestructura de la Calidad del MPCEIP, informé a la Mgs. Miriam Romo Orbe,
Coordinadora General Técnica del SAE, que el Laboratorio Institucional de Analisis de Vehiculos y Movilidad
Sostenible-LIAVMS, a través de su Vicerrectora de Investigacion, requiere obtener la Renovacién de
Designacion otorgada mediante Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R de fecha 22 de noviembre de 2021,
para realizar ensayos en vehiculos automotores (Motocicletas-Tricimotos), por lo que se solicita verificar la
existencia de OEC Acreditados o en proceso de Acreditacion en el pafs para el alcance requerido; adicional
envi6 el Link con los documentos remitidos por parte de la Compaiiia.

3. Mediante Oficio Nro. SAE-CGT-2023-0058-OF, de 28 de noviembre de 2023, la Mgs. Miriam Romo Orbe,
Coordinadora General Técnica del SAE, informé Mgs. Marcelo Javier Fiallos Valenzuela, Director de
Desarrollo de Infraestructura de la Calidad del MPCEIP, lo siguiente: “(...) luego de revisar en nuestra base de
datos, se ha confirmado que no existen Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) acreditados ni en
proceso de acreditacion para el alcance solicitado en relacion a la renovacion de la designacion en Ensayos
fisicos en Vehiculos Automotores, por parte de “LIAVMS” sefialado., (...)".

4. Mediante memorando Nro. SAE-DAL-2023-0137-OF, de fecha 15 de diciembre de 2023, la Dra. Blanca
Isolina Viera Nororia, Directora de Laboratorios del SAE, informé a la coordinacion General Técnica del SAE:
“(..) la Direccion de Acreditacion en Laboratorios, confirma que el Laboratorio Institucional de Andlisis de
Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de Investigacion y Proyeccion Social, ha
remitido el cuestionario de autoevaluacion con el puntaje de 90%, conforme lo establece el POO8 R0O3
Procedimiento de Evaluacion para la Designacion de Organismos de Evaluacion de la Conformidad (...) Por
lo antes indicado, se recomienda, la Emision del Informe Técnico para Renovar la Designacion del Laboratorio
Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de
Investigacion y Proyeccion Social, tal como consta en el Anexo I”.

5.1 Mediante memorando Nro. SAE-CGT-2023-0065-M, de 19 de diciembre de 2023, la Coordinadora General
Técnica del SAE, informé a la Direccion de Asesoria Juridica del SAE: “(...) acogiendo la recomendacion del
memorando SAE-DAL-2023-0137-M, de fecha 14 de diciembre de 2023, conforme los antecedentes contenidos
en los documentos antes seiialados, me permito RECOMENDAR a usted, se emita el informe correspondiente a
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fin de que la autoridad competente decida sobre el proceso para Renovar la Designacion del Laboratorio
Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de
Investigacion y Proyeccion Social, una vez que ha cumplido con los requisitos del alcance definido en el Anexo
1, para lo indicado en adjunto digital se anexa el expediente con la documentacion respectiva”.

5.2 Mediante memorando Nro. SAE-DAJ-2023-0228-M, de 20 de diciembre de 2023, la Direccion de Asesoria
Juridica, informé a la Direccion Ejecutiva del SAE, lo siguiente: “(...) Por lo expuesto, de conformidad a la
evaluacion conforme informe con memorando Nro. SAE-DAL- 023-0137-OF, de fecha 15 de diciembre de 2023
y Nro. SAE-CGT-2023-0065-M, de 19 de diciembre de 2023, una vez que se verificé el cumplimiento de la
normativa legal vigente y acogiendo el criterio de la Coordinacion General Técnica del SAE, es factible
recomendar a la Direccion Ejecutiva la suscripcion del informe técnico, elevando a conocimiento del
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MIPCEIP, el cumplimiento para renovar la
designacion del Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la
Unidad de Gestion de Investigacion y Proyeccion Social".

6. Con oficio Nro. SAE-SAE-2023-0292-OF de fecha 28 de diciembre de 2023 se recibe como alcance al
Informe para el proceso de renovacién de Designacién del Laboratorio Institucional de Anadlisis de Vehiculos y
Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de Investigacion y Proyeccion Social, en el que
menciona (...), tenemos a bien informar que se ha

realizado una correccion en el alcance de Designacion, correspondiente al Anexo I del Informe en mencion,
debido a un error involuntario.

7. En el informe presentado mediante Oficio Nro. SAE-SAE-2023-0284-OF, de fecha 20 de diciembre de 2023,
el Mgs. Carlos Martin Echeverria Cueva, Director Ejecutivo del Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano,
recomienda a la Ministra de Produccion, Comercio Exterior, inversiones y Pesca, “Renovar la designacion al
Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion
de Investigacion y Proyeccion Social, en el alcance solicitado como consta en el Anexo I, adjunto a este
informe.”.

Por lo expuesto y en ejercicio de las facultades que le confiere la ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- OTORGAR la RENOVACION DE LA DESIGNACION al Laboratorio Institucional de
Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestiéon de Investigacion y
Proyeccién Social, en el alcance que se detalla a continuacién:

ALCANCE: ENSAYOS PARA LOS QUE SE RENUEVA LA DESIGNACION
Sector: Laboratorio de ensayo

Categoria: 0 Ensayos en las instalaciones de un laboratorio permanente
Campo de Ensayo: Ensayos fisicos en vehiculos automotores

PRODUCTO O ]
MATERIAL A ENSAYO, TECNICA Y RANGOS

IENSAYAR METODO DE ENSAYO
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IVehiculos automotores
Motocicletas —
[Tricimotos)

[Elementos de
iluminacién

Longitud,
(75 a 8000) mm

[ntensidad luminica,
(39,00 a 1320,69) Cd

LIAVMS-04-00-02-DIMT
Instructivo de evaluacion de
posicionamiento de dispositivos
de iluminacién y sefializacion
Normativa de referencia: ISO
11460: 2007

Emisiones de escape
(Prueba dinamica)

Camara de deteccion
infrarroja

lonizacién de llama
Quimioluminiscencia

COL
(50,15 a 4914) ppm

COH
(0,999 a 5,022) %V

co2
(0,9725 27,919) %V

HC
(19,662 a 2511,5) ppm

NOX
(20 a 4951) ppm

LIAVMS -04-00-02-PEGE
Procedimiento de medicion de
emisiones de escape en fuentes

moviles método dindmico — San Bartolo
INormativa de referencia:

Directiva Europea 2002/51/EC

EPA 40 CFR, Parte 85.410-2006.
Ciclo de prueba FTP-75

Nivel de presion sonora
(Prueba dinamica)

Sonometria

(30 a 130) dB

LIAVMS -04-00-02-PNSEM
IProcedimiento de medicién de
nivel de presién sonora de
escape en fuentes moviles —
IMétodo dindmico

Normativa de referencia:
Directiva Europea 78/1015/CCE
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IVehiculos automotores
Fuentes moviles
terrestres)

Emisiones de escape
(Prueba estatica)

Camara de deteccién
infrarroja

Deteccion
Electroquimica

co
(0a8) %V

co2
(0a12) %V

HC
(0 a3284) ppm

02
(0) %V

LIAVMS -04-00-02-PEGE
IProcedimiento de medicién de
emisiones de escape en fuentes
méviles gasolina — método
estatico

Normativa de referencia: NTE
INEN 2203:2000

Nivel de presion sonora

LIAVMS -04-00-02-PNSEM
[Procedimiento de medicion de

Prueba estética . .
( ) nivel de presién sonora de

escape en fuentes moéviles —
método estatico

Normativa de referencia:
Directiva Europea 78/1015/CCE

Sonometria

(30 a 130) dB

ARTICULO 2.- La RENOVACION DE LA DESIGNACION otorgada al Laboratorio Institucional de Analisis
de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestién de Investigacién y Proyeccién Social,
mediante la presente Resolucién tendrd una vigencia de dos afios a partir de la fecha de suscripcion, conforme lo
establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 3.- El Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la
Unidad de Gestién de Investigacién y Proyeccion Social, de acuerdo con el articulo 27 del Reglamento General
de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, debera cumplir con las siguientes obligaciones:

1. Mantener en todo momento las condiciones en base a las cuales se concedi6 la designacion;

2. Facilitar informacién actualizada, en relacién con el alcance técnico designado;

3. No utilizar la designacién de manera que pueda perjudicar la reputacion del organismo designante o del
SAE.

4. Informar inmediatamente al MPCEIP, sobre cualquier modificacion relativa al cumplimiento de las
condiciones que permitieron la designacion;

5. Ser responsables de los resultados de los ensayos y de los certificados de evaluacion de la conformidad
emitidos respectivamente y, para el caso de los Organismos de Certificacion de Productos y de Inspeccion, ser

responsable de los resultados de los ensayos de los productos que hayan sido certificados;

6. Cobrar las tarifas previamente notificadas al MPCEIP para la actividad de evaluacion de la conformidad
designada, en el caso de OECs que hayan recibido o cuenten con recursos provenientes del Estado, estos deben
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solicitar previamente la respectiva aprobacion del MPCEIP; y, (lo resaltado es mio)

7. Otras que se sefialen en la Ley, el presente reglamento, o las resoluciones dictadas por el MPCEIP o el
Comité Interministerial de la Calidad.”

ARTICULO 4.- El Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca procederd a excluir al
Laboratorio Institucional de Anélisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestioén
de Investigacién y Proyeccién Social, del Registro de LABORATORIOS DESIGNADOS si incurriere en el
incumplimiento de cualquiera de las obligaciones propias de la Designacion otorgada mediante esta
Resolucién.

ARTICULO 5.- Los informes o certificados que hayan sido emitidos por el Laboratorio Institucional de
Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de Investigacion y
Proyeccién Social., desde el 23 de noviembre 2023 hasta el 25 de diciembre de 2023 no estdn cubiertos con la
Designacién de la Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R, de fecha 22 de noviembre de 2021, otorgada por
esta Subsecretaria de Estado.

ARTICULO 6.- Esta Resolucién entrard en vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de la
publicacién en el Registro oficial.

COMUNfQUESE Y PUBLfQUESE. - Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito Metropolitano

Documento firmado electronicamente

Mgs. Edgar Mauricio Rodriguez Estrada
SUBSECRETARIO DE CALIDAD
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