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Ministerio de Transporte
y Obras Publicas

Resolucion Nro. MTOP-SUBZ7-2023-0045-R

Loja, 16 de junio de 2023

MINISTERIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS

SUBSECRETARIA ZONAL 7

Ing. Lenin Fabidn Ortega Castro,
SUBSECRETARIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS ZONAL 7

CONSIDERANDO:

Que, el Art. 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que “El Ecuador es un Estado
constitucional de derechos y justicia, social, democrdtico, soberano, independiente, unitario,
intercultural, plurinacional y laico. Se organiza en forma de repiiblica y se gobierna de manera
descentralizada [...].” Esta es la justificacién de la existencia juridica de una repiiblica democritica,
denominada como Ecuador, de cardcter postpositivista (Estado constitucional de derechos y justicia),
desde el enfoque tedrico del Neoconstitucionalismo Latinoamericano Andino Transformador, en donde la
razén ultima del Derecho son los derechos, sometiéndose las razones a los derechos, por lo que se
requiere de decisiones mejor y mas argumentadas. Por ello, en este tipo de Estado, el Derecho (en su
dimensién argumentativa) si bien no es igual a argumentacion, si es especialmente argumentacién, ya que
su concepcion argumentativa es prioritaria, por lo que la argumentacion, dentro de un tramite juridico
estd dirigida al razonamiento de tipo practico, cuyo fin es resolver la peticién y tomar una decisién. En
este sentido, mediante Resolucion del 21 de octubre del 2008, 1la Corte Constitucional del Ecuador para el
Periodo de Transicion, definié que “la Constitucion de 2008 establece una nueva forma de Estado, el
Estado Constitucional de Derechos y justicia, cuyos rasgos bdsicos son: 1) El reconocimiento del
cardcter normativo superior de la Constitucion, 2) la aplicacion directa de la Constitucion como norma
juridica, y, 3) el reconocimiento de la jurisprudencia constitucional como fuente primaria del derecho
[...].” Del mismo modo, en los paragrafos 19 al 21 de la Sentencia Nro. 001-10-PJO-CC, del 22 de
diciembre del 2010, la Corte Constitucional del Ecuador (Corte Constitucional) determiné que “19.- De
conformidad con el articulo 1 de la Constitucion de la Republica, el Ecuador se reconoce como un
Estado Constitucional de derechos y justicia, denominacion que se convierte en el principio
constitucional esencial sobre el cual se levanta la organizacion politica y juridica del Estado. Producto
de ello, muchas han sido y deberdn ser las modificaciones y efectos que se generen en relacion a la idea
o concepcion tradicional del derecho y de la ciencia juridica. 20.- Tres son los efectos esenciales que
trae consigo el Estado Constitucional: a) El reconocimiento de la Constitucion como norma vinculante,
valores, principios y reglas constitucionales; b) El trdnsito de un juez mecdnico aplicador de reglas a un
Juez garante de la democracia constitucional y de los contenidos axiologicos previstos en la
Constitucion; y c¢) La existencia de garantias jurisdiccionales vinculantes, adecuadas y eficaces para la
proteccion de todos los derechos constitucionales. Son esos los elementos sustanciales que justifican la
razon de ser del Estado Constitucional de Derechos, y precisamente por ello, se constituyen en los
avances mds notables e importantes que refleja la Constitucion de Montecristi en relacion a la
Constitucion de 1998 [...]. 21.- Por otro lado, muestras de esta evolucion dogmdtica y garantista son
también: el reconocimiento de nuevos derechos y garantias; la modificacion denominativa tradicional de
los derechos constitucionales para romper con aquella clasificacion tradicional sustentada en relaciones
de poder; la presencia de principios de aplicacion de derechos que de manera expresa denotan su plena
Justiciabilidad, interdependencia e igualdad jerdrquica [...].”

Que, el numeral 1 del Art. 3 ibidem, prevé que uno de los principales deberes del Estado es el de
garantizar el efectivo goce de derechos constitucionales. En consecuencia, si el Estado no cumple con
esta obligacion primigenia, habrd perdido todo sentido su existencia, ya que no se la podria justificar
juridicamente.
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Que, el Art. 10 ibidem, ordena que las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos serdn
titulares y gozardn de los derechos constitucionales.

Que, el Art. 11 ibidem, establece los principios bajo los cuales se regiran los derechos consagrados en la
Constitucion, Instrumentos Internacionales de Derechos Humanos, y, los demds derechos derivados de la
dignidad de las personas que sean necesarios para su pleno desenvolvimiento; asi como la
responsabilidad objetiva del Estado en caso de violacion de derechos.

Que, los numerales 14 al 17 y 25 del Art. 66 ibidem, reconocen, entre otros, los derechos de libertad, los
de transitar libremente por el territorio nacional, desarrollar actividades econdmicas, libertad de
contratacion y de trabajo, y, a acceder a bienes y servicios publicos y privados de calidad.

Que, el Art. 76 ibidem, consagra las garantias del Debido Proceso, entre ellas, en su numeral 7, la del
Derecho a la Defensa, bajo la regla, en el literal L, de Recibir Respuestas Motivadas (motivacion). Al
respecto, la Corte Constitucional determiné en la Sentencia Nro. 1158-17-EP/21, de fecha 20 de octubre
del 2021, una tipologia de deficiencias motivacionales consistentes en la INEXISTENCIA (ausencia
absoluta de los elementos minimos de la motivacion), INSUFICIENCIA (cumplimiento defectuoso de
los elementos minimos) y APARIENCIA, mientras que, respecto a esta Ultima, es aquella que
aparentemente puede ser suficiente, mas sin embargo no lo es, pues incide en los vicios de incoherencia
(cuando existe contradiccién entre premisas o premisas y conclusion -légica-); o entre conclusion y
decision (decisional); inatinencia (las razones no tienen que ver con el punto en discusion),
incongruencia (cuando no se han contestado los argumentos de las partes o no se aborda cuestiones
exigidas por el Derecho en determinadas decisiones) e incomprensibilidad (no es razonablemente
inteligible).

Que, el Art 82 ibidem, estipula el derecho a la seguridad juridica, consistente en la aplicacion del
ordenamiento juridico (el cual debe ser previsible, previo, claro, determinado, estable, coherente y
publico) por parte de las autoridades competentes, lo cual brinda certeza a los ciudadanos de las reglas del
juego que les serdn aplicadas, constituyéndose en una proteccion respecto de la arbitrariedad en la
actuacion de los 6rganos administrativos o jurisdiccionales, de conformidad con los paragrafos 39 y 40
de la Sentencia Nro. 964-17-EP/22 de la Corte Constitucional.

Que, el numeral 1 del Art. 154 ibidem, faculta a las Ministras y Ministros de Estado para ejercer la
rectoria de las politicas publicas de la Cartera a su cargo, asi como expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que se requieran para su gestion.

Que, el numeral 1 del Art. 225 ibidem, determina que el sector piblico comprende, entre otros, a los
organismos de la Funcién Ejecutiva, en donde se incluye a los Ministerios de Estado.

Que, el Art. 226 ibidem, define al principio de juridicidad como aquel limite que tienen los servidores
publicos para realizar dnicamente lo que el ordenamiento juridico les permite a través de las
competencias derivadas originadas en la Constitucién o la ley. En este sentido, la Corte Constitucional
del Ecuador, en el paragrafo 78 de la Sentencia Nro. 33-20-IN/21, de fecha 23 de mayo del 2023,
defini6 que la Carta Magna “es, en su parte orgdnica, el estatuto juridico del poder. Esto implica que es
la norma que distribuye las competencias y atribuciones a los distintos organos de la administracion
puiblica y las demds funciones del Estado. Por ello, ademds, la propia CRE prevé que la regulacion infra
constitucional de su organizacion y funcionamiento le corresponde al legislador. Asi por ejemplo,
corresponde regular a través de ley orgdnica, la forma en la que se distribuyen las competencias dentro
de las distintas instituciones [...].”
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Que el Art. 233 ibidem, dispone que “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 Art. 314 ibidem, estatuye que el Estado serd responsable de la provision de, entre otros, del
servicio publico de vialidad, infraestructuras portuarias y aeroportuarias; en concordancia con el Art.
394 ibidem, que reconoce el derecho a la libertad de transporte terrestre, aéreo, maritimo y fluvial. m
es la justificacion juridica de la existencia de una institucién publica dedicada a garantizar este
servicio publica y derecho constitucional, como lo es el Ministerio de Transporte y Obras Piblicas.

Que, el Art. 424 ibidem, establece la supremacia de la Constitucién, debiendo adecuarse las
disposiciones normativas y actos de la administracion ptblica a ella.

Que, el Art. 425 ibidem, sefiala que el orden jerdrquico de aplicacién de las normas parte de la
Constitucidn, los tratados y convenios internacionales, las leyes orgdnicas, las leyes ordinarias, las
normas regionales y las ordenanzas distritales, los decretos y reglamentos, las ordenanzas, los acuerdos y
las resoluciones; y, los demds actos y decisiones de los poderes ptblicos.

Que, el Art. 426 ibidem, ordena la aplicacion directa de la Constitucién. Es por ello que, pese a que,
generalmente, en los procedimientos de formacion de la voluntad administrativa no se hace mencién a
ningin derecho ni disposicién normativa constitucional, una de las principales obligaciones de las
autoridades publicas es la de partir desde el andlisis de la normativa constitucional, con la finalidad de
aplicarla directamente, aun cuando no haya sido invocada expresamente de forma previa.

Que, el Art. 427 ibidem, determina los métodos de interpretacion constitucional, prevaleciendo el del
tenor literal que se ajuste a la Constitucién en su integralidad. En este sentido, la correcta interpretacion
es la derivada del numeral 1 del Art. 3 ibidem, es decir, la consistente en que toda disposicién normativa
debe buscar garantizar, sin discriminacién alguna, el efectivo goce y ejercicio de los derechos
consagrados en la Constitucion y en los Instrumentos Internacionales de Derechos Humanos, asi como
los derivados de la dignidad de las personas.

Que, el Art. 1 del Cédigo Organico Administrativo, establece que el mismo regula el ejercicio de la
funcién administrativa de las instituciones que conforman el sector publico.

Que, el Art. 7 ibidem, sobre el principio de desconcentracion, estatuye que “La funcion administrativa se
desarrolla bajo el criterio de distribucion objetiva de funciones, privilegia la delegacion de la
reparticion de funciones entre los organos de una misma administracion piiblica, para descongestionar y
acercar las administraciones a las personas [...].”

Que, el Art. 14 ibidem, en concordancia con el Art. 226 de la Constitucién, configura legalmente el
principio de juridicidad, consistente en que la actuacidon administrativa debe someterse a los limites de la

normativa convencional, constitucional, legal y reglamentaria.

Que, el Art. 18 ibidem, ordena que los actos expedidos por las autoridades publicas se emitan conforme a
los principios de juridicidad e igualdad, motivacién y debida razonabilidad.

Que, el Art. 31 ibidem, consagra el derecho fundamental a la buena administracién publica, consistente
en el cumplimiento de la normativa convencional, constitucional, legal y reglamentaria.

Que, el Art. 44 ibidem, en concordancia con el Art. 225 de la Constitucion, determina que las entidades
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que conforman el sector publico son las previstas en la Carta Magna.

Que, el numeral 2 del Art. 45 ibidem, prevé que la Administracién Piblica Central comprende, entre
otras instituciones, a los Ministerios de Estado.

Que, el Art. 47 ibidem, determina que “La mdxima autoridad administrativa de la correspondiente
entidad publica ejerce su representacion para intervenir en todos los actos, contratos y relaciones
juridicas sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion alguna de un
organo o entidad superior, salvo en los casos expresamente previstos en la ley.” En consecuencia, para el
caso del Ministerio de Transporte y Obras Piblicas, su mdxima autoridad y, por tanto, representante
legal, es el Ministro.

Que, el Art. 65 ibidem, define a la competencia como la habilitacién constitucional y legal a la autoridad
publica para cumplir los fines y ejercer las facultades de la institucion a su cargo.

Que, el Art. 67 ibidem, estipula que “El ejercicio de las competencias asignadas a los organos o
entidades administrativos incluye, no solo lo expresamente definido en la ley, sino todo aquello que sea
necesario para el cumplimiento de sus funciones |...].”

Que, el Art. 68 ibidem, especifica que “La competencia es irrenunciable y se ejerce por los érganos o
entidades sefialados en el ordenamiento juridico, salvo los casos de delegacion, avocacion, suplencia,
subrogacion, descentralizacion y desconcentracion cuando se efectiien en los términos previstos en la
ley.”

Que, el numeral 1 del Art. 69 ibidem, prevé que se puede delegar el ejercicio de competencias entre
6rganos de la misma administracion publica, jerdrquicamente dependientes, lo cual no supone cesién de
la titularidad de la competencia.

Que, el Art. 70 ibidem, define los contenidos que debe reunir el acto normativo de caracter
administrativo por medio del cual se procede con la delegacién de competencias.

Que, el Art. 71 ibidem, estipula que, como producto de la delegacion, se entiende que las decisiones han
sido adoptadas por la autoridad publica delegante.

Que, el Art. 84 ibidem, define que “La desconcentracion es el traslado de funciones desde el nivel
central de una administracion piiblica hacia otros niveles jerdrquicamente dependientes de la misma,
manteniendo la primera, la responsabilidad por su ejercicio.”

Que, los numerales 1 y 2 del Art. 89 ibidem reconocen al Acto de Simple Administracién y al Acto
Administrativo, como dos de las modalidades a través de las cuales el Estado realiza su actuacion
administrativa y manifiesta su voluntad juridica de Derecho Piblico.

Que, el Art. 90 ibidem, respecto al gobierno electrénico, dispone que las actividades a cargo de las
administraciones ptblicas podrdn ser ejecutadas mediante el uso de nuevas tecnologias y medios
electrénicos, siempre con el fin de garantizar los derechos de las personas.

Que, el Art. 94 ibidem, faculta a las administraciones publicas para que puedan ejercer sus competencias
a través de certificados digitales de firma electrénica.

Que, el Art. 98 ibidem, determina que el acto administrativo es la forma en la que el Estado declara su
voluntad unilateralmente, en ejercicio de la funcién administrativa, produciendo efectos juridicos
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directos.

Que, el Art. 99 ibidem, establece como requisitos de validez del acto administrativo a la competencia,
objeto, voluntad, procedimiento y motivacion.

Que, el Art. 100 ibidem, prevé los requisitos para la motivar un acto administrativo, que se resumen a
sefialar la normativa aplicable al caso y la determinacién de su alcance; la calificacién de los hechos
relevantes para la adopcion de la decision; y, la explicacion de la pertinencia del régimen juridico
invocado.

Que, el Art. 101 ibidem, establece que el acto administrativo solo serd eficaz una vez notificado al
administrado.

Que, el Art. 128 ibidem, determina que el acto normativo de caracter administrativo es la forma en la que
el Estado declara su voluntad unilateralmente, en ejercicio de una competencia administrativa,
produciendo efectos juridicos generales de forma directa, sin que se agote con su cumplimiento, por lo
que permanece vigente en el tiempo, hasta que sea derogado expresamente.

Que, el Art. 130 ibidem, otorga a las maximas autoridades administrativas la competencia normativa de
cardcter administrativo, Unicamente para regular los asuntos internos de la entidad a su cargo.

Que, el Art. 202 ibidem, manda que la autoridad competente resolverd el procedimiento mediante acto
administrativo.

Que, el Art. 205 ibidem, estipula que el acto administrativo expresard la aceptacién o rechazo de la
peticion, los recursos procedentes, el plazo para los mismos y la autoridad administrativa o judicial ante
la cual interponerlos.

Que, el literal E del numeral 1 del Art. 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado,
instituye que los ministros de Estado son responsables de los actos, contratos o resoluciones emanados de
su autoridad, por lo que tendrédn, entre otras, la competencia para expedir los actos normativos de cardcter
administrativo y demds disposiciones normativas secundarias que sean necesarias para el eficiente,
efectivo y econémico funcionamiento de las instituciones publicas a su cargo.

Que, el Art. 1 del Cédigo Civil define a la ley como aquella declaraciéon de voluntad soberana que
manda, prohibe o permite.

Que, el Art. 564 ibidem, establece que las personas juridicas son entidades personas ficticias que pueden
ejercer derechos, contraer obligaciones y ser representadas.

Que, el Art. 565 ibidem, prevé que no puede existir una persona juridica si no es en virtud de una ley o
por aprobacién del Presidente de la Republica.

Que, el Art. 567 ibidem, dispone que los estatutos de las personas juridicas serdan aprobados por el
Presidente de la Republica.

Que, el Art. 570 ibidem, estipula quiénes son los representantes legales de las personas juridicas.

Que, el Art. 572 ibidem, determina que los estatutos de las asociaciones son vinculantes para sus
miembros.
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Que, el Art. 30 y siguientes de la Ley Organica de Participacion Ciudadana (LOPC) configuran
legalmente el derecho a asociarse libremente, reconocido en el numeral 23 del Art. 66 y el Art. 96 de la
Constitucion.

Que, el Art. 36 ibidem, regula la obligacién de las organizaciones sociales de tramitar el otorgamiento de
su personalidad juridica ante las instituciones publicas que correspondan a su dmbito de gestidn, asi como
la de actualizar sus datos ante la misma institucion.

Que, el Art. 2 del Decreto Ejecutivo Nro. 193-2017, contentivo del Reglamento Para el Otorgamiento
de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales, es el que, en concordancia con los Arts. 565 y
567 del Cédigo Civil, delega a las instituciones correspondientes de la Funcién Ejecutiva esta facultad,
reglamentando de forma general (establecimiento de requisitos y formalidades generales) la obligacion de
las organizaciones sociales de tramitar el otorgamiento de su personalidad juridica ante las instituciones
publicas que correspondan a su dmbito de gestién, asi como la de actualizar sus datos ante la misma
institucién. En este sentido, de conformidad con el Acuerdo Nro. SNGP-008-2017 de la ex Secretaria
Nacional de Gestién de la Politica, al Ministerio de Transporte y Obras Publicas le corresponde, entre
otras, regular a las organizaciones sociales que guarden relacién con el mantenimiento vial.

Que, el numeral 2 del Art. 6 ibidem, determina la obligacién de las organizaciones sociales de entregar a
la institucién puiblica que les otorgd su personalidad juridica toda documentacion, incluyendo la que se
generase como consecuencia de la operatividad de la asociacion.

Que, el Art. 7 ibidem, ordena que, frente a cualquier peticién de una organizacion social, es deber de la
institucion publica que le otorgd su personalidad juridica, de conformidad con el principio de juridicidad,
verificar que los actos que en general se hayan dado con relacién a la vida juridica de las asociaciones
guarden conformidad con la Constitucién y la normativa infraconstitucional.

Que, el Art. 12 ibidem, estipula los requisitos que se deben presentar para la aprobacién de los estatutos
(incluido su contenido minimo, en el presente caso, para su reforma) y reconocimiento de la personalidad
juridica de este tipo de organizaciones sociales.

Que, el Art. 13 ibidem, regula el procedimiento administrativo para la aprobacién del estatuto (en el
presente caso para su reforma) y otorgamiento de la personalidad juridica de estas asociaciones.

Que, el Art. 14 ibidem, regula como requisitos a cumplir para la reforma de estatutos la solicitud
correspondiente, el acta de la asamblea en la que se resolvié las reformas y la lista de reformas
estatutarias.

Que, el Art. 15 ibidem, ordena que una vez resuelta la reforma del estatuto la organizacién social debera
remitir el estatuto reformado o codificado, con el fin de que sea aprobado por la autoridad competente.

Que, en garantia de la provisién del servicio publico de vialidad, asi como del ejercicio al derecho
constitucional a la libertad de transporte, consagrado en los Arts. 314 y 394 de la Constitucién, por
medio de Decreto Ejecutivo Nro. 008-2007, de fecha 15 de enero del 2007, se cred “el MINISTERIO
DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS, cuya estructura y funciones especificas constardn en el
Reglamento Orgdnico Funcional de dicho Ministerio, y que sustituye al actual Ministerio de Obras
Piblicas y Comunicaciones |[...].”

Que, en concordancia con los Arts. 314 y 394 de la Constitucion, los Arts. 44 y 45.2 del COA, asi como
el Decreto Ejecutivo Nro. 008-2007, el literal F del Art. 16 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcién Ejecutiva, respecto a la organizaciéon ministerial, determina que “La
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Funcion Ejecutiva se organiza en los siguientes ministerios: [...] f) Ministerio de Transporte y Obras
Publicas [...].”

Que, el Art. 17 ibidem, establece que “Los Ministros de Estado, dentro de la esfera de su competencia,
podrdn delegar sus atribuciones y deberes al funcionario inferior jerdrquico de sus respectivos
Ministerios, cuando se ausenten en comision de servicios al exterior o cuando lo estimen conveniente,
siempre y cuando las delegaciones que concedan no afecten a la buena marcha del Despacho
Ministerial, todo ello sin perjuicio de las funciones, atribuciones y obligaciones que de acuerdo con las
leyes y reglamentos tenga el funcionario delegado [...].”

Que, el Art. 2 del Acuerdo Ministerial Nro. 007-2016, del Ministerio de Transporte y Obras Publicas,
contentivo del Instructivo Para Normar los Tramites de las Organizaciones Sociales que Estén Bajo
la Competencia del Ministerio de Transporte y Obras Piblicas, es, por otra parte, el que reglamenta
de forma especifica (establecimiento de requisitos y formalidades particulares, de conformidad con la
estructura orgdnico funcional del MTOP) la obligacién de las organizaciones sociales de tramitar el
otorgamiento de su personalidad juridica ante las instituciones publicas que correspondan a su ambito de
gestion, asi como la de actualizar sus datos ante la misma institucién.

Que, el Art. 3 ibidem, determina que rige para las organizaciones sociales bajo control y competencia del
MTOP.

Que, el Art. 7 ibidem, otorga la competencia a los Subsecretarios Zonales de Transporte y Obras Publicas
para conocer y resolver todos los trdmites relacionados con las Asociaciones de Conservacién Vial
pertenecientes a su jurisdiccién administrativa territorial.

Que, el Art. 10 ibidem, de forma casi igual al Art. 12 del Decreto Ejecutivo Nro. 193-2017, estipula los
requisitos que se deben presentar para la aprobacién de los estatutos (incluido su contenido minimo, en el
presente caso, para su reforma) y reconocimiento de la personalidad juridica de este tipo de
organizaciones sociales.

Que, el Art. 11 ibidem, dispone que el servidor publico responsable realice un control de juridicidad de la
documentacién presentada, asi como del contenido del estatuto, en el presente caso, de su reforma.

Que, el Art. 12 ibidem, establece que si del andlisis y revisién se desprende que la documentacion
cumple con todos los requisitos, se emitird un informe motivado, mismo que servird de base para la
aprobacidn del estatuto y otorgamiento de la personalidad juridica.

Que, el Art. 14 ibidem, permite que la autoridad apruebe los estatutos (incluyendo los reformados)
introduciendo reformas de oficio para perfeccionar su legalidad.

Que, el Art. 19 ibidem, regula como requisitos a cumplir para la reforma de estatutos la solicitud
correspondiente, el acta de la asamblea en la que se resolvid las reformas y el proyecto de reforma de
estatuto.

Que, el Art. 20 ibidem, ordena que una vez resuelta la reforma del estatuto la organizacion social deberd
remitir el proyecto final del estatuto reformado o codificado, con el fin de que sea aprobado por la
autoridad competente.

Que, el Art. 21 ibidem, prevé que el estatuto de cada organizacién social regird a partir de su aprobacién
y serd de obligatorio cumplimiento para todos sus miembros, prevaleciendo sus normas procedimentales
internas, siempre que no afecten derechos constitucionales y correspondan a la naturaleza de la respectiva
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asociacion.

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 059-2015, suscrito el 22 de junio del 2015, se expidid el
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Transporte y Obras
Publicas, el cual establece la estructura orgdnico funcional del mismo, el cual fue reformado a través de
Acuerdo Ministerial Nro. 009-2022, del 04 de marzo del 2022, en donde, por medio de la figura juridica
de la desconcentracion, en la sexta vifieta del Art. 3 y el inciso primero del numeral 4 del Art. 9 de
este acto normativo de cardcter administrativo se cred la autoridad del Subsecretario de Transporte y
Obras Publicas Zonal, de conformidad con los Arts. 7 y 84 del Cédigo Organico Administrativo.

Que, en concordancia con el Art. 7 del Acuerdo Ministerial Nro. 007-2016 del MTOP, el noveno
apartado del paragrafo 3.5.1.1 (Proceso Gobernante) del subnumeral 3.5.1 (Subsecretaria de
Transporte y Obras Piblicas Zonal) del numeral 3.5 (Procesos Desconcentrados) del Art. 11 del
Acuerdo Ministerial Nro. 059-2015 del MTOP, estipula, entre otras, como una de las competencias de
los Subsecretarios de Transporte y Obras Publicas Zonales la de “Aprobar la conformacion y otorgar
personeria juridica de las organizaciones y asociaciones de conservacion vial, con plena observancia de
las Normas Legales y reglamentarias vigentes (Microempresas), de los diferentes modos del transporte

[...]”

Que, a través de Memorando Nro. MTOP-MTOP-2023-0446-ME, de fecha 12 de junio del 2023, al
Ing. Lenin Fabidn Ortega Castro, se lo designé como Subsecretario de Transporte y Obras Publicas
Zonal 7. Por lo que, en cumplimiento del requisito establecido en el numeral 1 del Art. 99 del COA, en
mi calidad de Subsecretario de Transporte y Obras Publicas Zonal 7, soy COMPETENTE para conocer
y resolver el presente asunto, por delegacion de competencia por parte del Ministro de Transporte y
Obras Publicas, en su calidad de maxima autoridad de esta Cartera de Estado.

Que, con Resolucién Nro. 019-2007, de fecha 07 de diciembre del 2007, el en aquel entonces Director
Provincial de Obras Publicas de Loja otorgd la personeria juridica y aprobd los estatutos de la Asociacion
de Conservacién Vial “Los Tigres del Camino”. Mientras que, por medio de Resolucién Nro.
043-2016-SZ7, de fecha 22 de abril del 2016, el Subsecretario de Transporte y Obras Ptiblicas Zonal 7
aprobd la reforma de su estatuto.

Que, el 08 de febrero del 2023, el Sr. Freedy Sebastidn Sarango Arrobo, Secretario Ejecutivo de la
Asociacién de Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”, convocé a socios de dicha organizacién
social, a una Asamblea Extraordinaria, con la finalidad de llevar a cabo el primer debate del proyecto de
reforma del estatuto de la mencionada asociacion.

Que, la referida Asamblea Extraordinaria se celebré el 11 de febrero del 2023, a las 18HOO, en la sede de
la organizacién social, en la cual, luego de la lectura, articulo por articulo del proyecto de reforma del
estatuto, una vez absueltas algunas inquietudes y realizadas algunas enmiendas al mismo, los asistentes
aprobaron por unanimidad el proyecto de Reforma del Estatuto de la Asociacién de Conservacién Vial
“Los Tigres del Camino”, tal y como consta en el Acta de la Asamblea Extraordinaria debidamente
certificada por el Secretario de Actas.

Que, el 15 de febrero del 2023, el Sr. Freedy Sebastidn Sarango Arrobo, Secretario Ejecutivo de la
Asociacién de Conservacién Vial “Los Tigres del Camino”, convocé a otra Asamblea Extraordinaria, con
la finalidad de tratar y aprobar en segunda y definitiva instancia el proyecto de Reforma del Estatuto de la
Asociacién de Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”.

Que, la referida Asamblea Extraordinaria se celebro el 18 de febrero del 2023, a las 18HOO, en la sede de
la organizacidn social, en la cual, luego de la lectura, articulo por articulo del proyecto de reforma del
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estatuto, una vez tomadas en cuenta algunas observaciones y realizadas sus respectivas rectificaciones,
los asistentes aprobaron por unanimidad, en segundo y definitivo debate la Reforma del Estatuto de
la Asociacion de Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”.

Que, de conformidad con la Lista de Socios certificada el 18 de febrero del 2023 por el Sr. Edwin
Herndn Vega Masache, Secretario de Actas de la mentada Asociacion, en los registros de la Subsecretaria
Zonal 7 de Transporte y Obras Publicas, la némina actualizada y vigente de socios de la Asociacién de
Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”, es la siguiente: Freedy Sebastidn Sarango Arrobo, Edwin
Alexander Gonza Gonzaga, Edwin Herndn Vega Masache, Juan Gonzalo Masache Sarango, Angel
Emilio Moreno Moreno, José Antonio Ontaneda Jiménez, Angel Benito Arrobo Sarango, Angel Esgardo
Soto Chamba, Euler Patricio Castillo Cueva, Kléver Patricio Tandazo Lapo, Segundo Azael Agila y
Cristébal Colén Jungal Andrade.

Que, en Oficio s/n, de fecha 20 de febrero del 2023, el Sr. Freedy Sebastidn Sarango Arrobo, Secretario
Ejecutivo de la Asociacién de Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”, se dirigié al Subsecretario de
Transporte y Obras Publicas Zonal 7, solicitdndole que “previo su revision, proceder con la aprobacion
de la reforma al estatuto, para la cual adjunto la respectiva documentacion habilitante |[...].”

Que, en cumplimiento del requisito establecido en el numeral 2 del Art. 100 del COA, la calificacion del
hecho relevante para la adopcién de esta decisién se funda en que, luego de haberse agotado el trdmite
administrativo correspondiente, via Memorando Nro. MTOP-AJSUB7-2022-0118-M, de fecha 13 de
junio del 2023, el Abg. Camilo Isaac Espinosa Ruiz, MSc., Analista Juridico de Transporte y Obras
Publicas Zonal 7, emitid criterio juridico, concluyendo que es legal el tramite llevado a cabo para la
aprobacidn de la reforma del estatuto, por lo que procede la aceptacién del mismo. En atencién a dicho
acto de simple administracion, el 13 de junio del 2023, mediante sumilla inserta a través de comentario de
reasignacion en este memorando, el Subsecretario de Transporte y Obras Puiblicas Zonal 7 dispuso al
referido servidor piblico que proceda a “Elaborar acto administrativo debidamente motivado”.

Con base en los considerandos detallados y la motivacidn expuesta, tomando en cuenta que las normas y
principios juridicos en los que se funda la presente resoluciéon son pertinentes en su aplicacion a los
antecedentes de hecho, porque estos se subsumen dentro de lo tipificado en la normativa invocada, en
ejercicio de la delegacion de competencias que le confieren los Arts. 7, 10, 12, 19 y 20 del Acuerdo
Ministerial 007-2016, en concordancia con el apartado 9 del paragrafo 3.5.1.1 del subnumeral 3.5.1
del numeral 3.5 del Art. 11 del Acuerdo Ministerial Nro. 059-2015, ambos del Ministerio de
Transporte y Obras Publicas; los Arts. 7 y 12 al 15 del Decreto Ejecutivo Nro. 193-2017; y, de
conformidad con los Arts. 82 y 226 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador y la Ley;

RESUELVE:

Art. 1.- Apruébese en todas sus partes y sin modificaciones el Estatuto Reformado, con personalidad
juridica por un periodo de 25 afios, conforme el Art. 7 de su disposicién normativa interna, de la
Asociaciéon de Conservacion Vial “Los Tigres del Camino”, con domicilio en la ciudad y cantén
Sozoranga, provincia de Loja, celular: 0994832704 / 0991409968, correo electrénico
asolostigres @yahoo.es

Art. 2.- Determinese que, de conformidad con la Lista de Socios certificada el 18 de febrero del 2023
por el Sr. Edwin Herndn Vega Masache, Secretario de Actas de la mentada Asociacién, en los registros
de la Subsecretaria Zonal 7 de Transporte y Obras Publicas, la némina actualizada y vigente de socios de
la Asociacién de Conservacién Vial “Los Tigres del Camino”, es la siguiente: Freedy Sebastidan Sarango
Arrobo, Edwin Alexander Gonza Gonzaga, Edwin Herndn Vega Masache, Juan Gonzalo Masache
Sarango, Angel Emilio Moreno Moreno, José Antonio Ontaneda Jiménez, Angel Benito Arrobo Sarango,
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Angel Esgardo Soto Chamba, Euler Patricio Castillo Cueva, Kléver Patricio Tandazo Lapo, Segundo
Azael Agila y Cristobal Col6n Jungal Andrade.

Art. 3.- Dispéngase al Abg. Camilo Isaac Espinosa Ruiz, MSc., Analista Juridico de Transporte y Obras
Pdblicas Zonal 7, proceda a incorporar y foliar en el expediente de la Asociacién de Conservacién Vial
“Los Tigres del Camino” toda la documentacién del presente trdmite y acto administrativo, incluidos sus
correspondientes documentos de notificacién fisica y/o electrénica.

Disposicion Final.- La presente resolucion tiene efecto desde el 18 de febrero del 2023, fecha en la cual
se llevd a cabo el presente tramite y que dada la ausencia de un Subsecretario de Transporte y Obras
Pdblicas Zonal se ha tramitado y suscrito hasta hoy, sin perjuicio de su publicacién en el Registro
Oficial.- NOTIFIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE.-

Dado y firmado en el Despacho de la Subsecretaria de Transporte y Obras Publicas Zonal 7, ubicado en
la ciudad, cantén y provincia de Loja, Ecuador, a los 16 dias del mes de junio del afio 2023.

Documento firmado electronicamente

Ing. Lenin Fabidn Ortega Castro
SUBSECRETARIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS ZONAL 7
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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-021-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA
CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 363, determina
que: “El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los economicos y
comerciales (...)";

la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, establece: “Es responsabilidad
del Ministerio de Salud Publica: “(...) 18.- Regular y realizar el control
sanitario de la producciéon, importacion, distribucidn, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos
procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias
del Ministerio de Salud Publica” (...);

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

la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que “La autoridad
sanitaria nacional a través de su organismo competente otorgara,
suspendera, cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro
sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos
y plazos senalados en esta Ley y sus reglamentos (...)”;

la Ley Organica de Salud en el articulo 157, dispone: “La Autoridad
Sanitaria Nacional garantizara la calidad de los medicamentos en general
y desarrollara programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y
consumo (...)";

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se
reformo el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional
de Regulacioén, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual
se establece en el articulo 10 como una de las atribuciones vy
responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa técnica, estandares
y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y
establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicado en Registro
Oficial Suplemento No. 369, de fecha 13 de enero de 2021, (ultima
modificacién 19 de diciembre de 2022), la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA suscribe la Normativa técnica
sustitutiva para la emision de actos administrativos normativos
contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, la Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG, en su articulo 32, dispone:
“Los instructivos que contengan requisitos adicionales a los establecidos
en las normativas técnicas sanitarias emitidas por la Agencia, deberan
continuar con el proceso de consulta publica y seran publicados en
Registro Oficial. En caso que se necesitare modificar algun instructivo ya
publicado en Registro Oficial, se debe reformar o dejar sin efecto el
instructivo publicado, a través del acto normativo en que se expida el nuevo
instructivo. Estos cuerpos normativos no podran sobreponerse, contradecir
o contravenir normativas de jerarquia superior.”;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicado en Registro
Oficial Edicion Especial No. 455 de 19-mar.-2020, (ultima modificacién 10
de febrero de 2022), se emite la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos
de uso humano;

Que, mediante reforma parcial a la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL, a
través de la Resolucion No. ARCSA-DE-2021-010-AKRG, publicada en
Registro Oficial No. 544 de fecha 23 de septiembre del 2021, misma que
en su articulo 12 dispone “Sustituyase en Disposiciones Generales, la
disposicion general octava, por la siguiente: “OCTAVA.- Para la
certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT), los establecimientos farmacéuticos y los
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establecimientos de dispositivos médicos, podran obtener su certificado de
(BPA/BPD/BPT) con los Organismos de Inspeccion Acreditados por el SAE
y registrados en la ARCSA, o con la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
Las ampliaciones, las modificaciones y las inclusiones de tipos de
productos que se realicen al certificado de BPADT durante la vigencia del
mismo, deben ser solicitadas al ente que emitio dicha certificacion’;

Que, mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0501-M, de fecha
15 de junio de 2023, se emite el informe Juridico ARCSA-INF-DAJ-2023-
027 de fecha 15 de junio de 2023, la Direccion de Asesoria Juridica,
determina en el ordenamiento juridico vigente, es viable y conforme a
Derecho, expedir la VIABILIDAD JURIDICA PARA EXPEDIR EL
INSTRUCTIVO EXTERNO: “DIRECTRICES PARA LOS ORGANISMOS
DE INSPECCION ACREDITADOS CON FINES DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.”;

Que, por medio de la Accion de Personal N° AD-145, de fecha 27 de mayo de
2021, la Dra. Ximena Garzoén Villalba en su calidad de Ministra de Salud
Publica, en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la ley y con
base a los documentos habilitantes “Acta de reunion de Directorio” nombra
a la Ab. Ana Karina Ramirez Goémez como Directora Ejecutiva de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA
— Doctor “Leopoldo Izquieta Pérez”; responsabilidad que ejercera con
todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del
28 de mayo de 2021;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13
de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de
enero de 2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del
mismo afo, el Director Ejecutivo de la ARCSA,

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Expedir el Instructivo Externo |E-B.3.2.3-BPADT-02, version
4.0, denominado “Directrices para los Organismos de Inspeccion Acreditados con
fines de Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para Establecimientos de Dispositivos Médicos y Establecimientos
Farmaceéuticos”, en aplicacion a las directrices estipuladas en la Resolucion No.
ARCSA-DE-002-2020-LDCL Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Uso Humano.

15



Martes 4 de julio de 2023 Segundo Suplemento N° 345 - Registro Oficial

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguese de forma expresa la Resolucion ARCSA-DE-2022-001-AABN por
medio de la cual se expide el Instructivo Externo IE-B.3.2.3-BPADT-02, versién
3.0, denominado “Directrices para los Organismos de Inspeccién Acreditados con
fines de certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos de dispositivos meédicos y establecimientos
farmacéuticos.”

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
resolucion a la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas
Practicas Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica competente, dentro
del ambito de sus atribuciones.

La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio
de su publicacién en Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 19 de Junio de 2023.

Abg. Ana Karina Ramirez Goémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

DIRECTRICES PARA LOS ORGANISMOS DE
INSPECCION ACREDITADOS CON FINES DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Version [4.0]

Coordinacidon General Técnica de Certificaciones
Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias.
Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos.
Junio, 2023

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULAQION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO

EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO
AR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Ve .
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE
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CONTROL DE CAMBIOS
Version Descripcion Fecha de Actualizacion
1 Emision de Original JULIO 2020

Modificaciones realizadas:
a. Actualizaciones por reforma a la Resolucion ARCSA-DE-002-
2020-LDCL.
b. Actualizacion de “Consideraciones generales”.
¢. Inclusion de requisitos para el registro de los OIA con fines
de certificacion de BPADT.
d. Actualizacion de formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen de la Agencia.
Cambio de codificacion de: IE-B.3.2.3-BPADT-02-01 a: IE-B.3.2.3-
BPADT-02
Modificaciones realizadas:
a. Actualizacion de requisitos para el registro de los OIA con
3 fines de certificacion de BPADT. OCTUBRE 2022
b. Actualizacion de formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen de la Agencia.
Modificaciones realizadas:
a. Actualizacion de requisitos para el registro de los OIA con
4 fines de certificacion de BPADT. JUNIO 2023
b. Actualizacion de formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen de la Agencia.

DICIEMBRE 2021
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1. OBJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Emitir las directrices para los Organismos de Inspeccidn Acreditados (OIA) en los procesos de
certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT)
para establecimientos de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro
para uso humano (casas de representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos
bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, excepto las que almacenen, distribuyan y/o
transporten Unicamente tetinas y biberones) y establecimientos farmacéuticos (casas de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos y distribuidoras de gases medicinales) sujetos a
control por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, conforme la normativa vigente.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1. Del Organismo de Inspeccion Acreditado

* Los Organismos de Inspeccidon con fines de certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, deben acreditarse en el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) con el alcance en Inspeccidon de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte y registrarse en la ARCSA, cumpliendo con
los requisitos establecidos en la normativa vigente y en el presente instructivo, previos a la
realizacion de las inspecciones.

* Los Organismos de Inspeccidon con fines de certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, se sujetaran a un proceso de evaluacion y
calificacion por parte de la ARCSA y los resultados obtenidos se comunicara al Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano — SAE, para el proceso respectivo.

2.2. De los Inspectores

* |os Inspectores de los Organismos de Inspeccion Acreditados en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, deben tener formacion académica de tercer
nivel, de profesion Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico o profesionales de la
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salud, con experiencia minima de dos (2) afios comprobados en procesos de gestion en
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).

El comité inspector, estard conformado minimo por dos (2) profesionales Quimicos
Farmacéuticos o Bioquimicos Farmacéuticos para inspecciones a establecimientos
farmacéuticos, o por dos (2) profesionales afin a dispositivos médicos para
establecimientos de dispositivos médicos.

Los inspectores que se encuentran registrados en la Agencia, son los Unicos que podran
realizar las inspecciones en los establecimientos de dispositivos médicos o en los
establecimientos farmacéuticos; cualquier cambio que requiera realizar en la ndmina de
profesionales inicialmente presentada debera ser previamente comunicada a la ARCSA,
realizando el proceso establecido en el presente instructivo.

2.3. De la Independencia, Imparcialidad y Confidencialidad

Los inspectores de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, en
el ejercicio de sus actividades de inspeccion, deben cumplir los principios éticos de
independencia, imparcialidad y confidencialidad de acuerdo a lo establecido en la NTE INEN
ISO/IEC 17020 “EVALUACION DE LA CONFORMIDAD — REQUISITOS PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE DIFERENTES TIPOS DE ORGANISMOS QUE REALIZAN LA INSPECCION
(ISO/IEC 17020:2012, IDT)".

Los inspectores registrados en la ARCSA, que tengan dependencia laboral en
establecimientos de dispositivos médicos o en establecimientos farmacéuticos en territorio
nacional, no podran actuar en calidad de inspectores de los mismos.

En el caso de que el Organismo de Inspeccidn Acreditado — OIA o su personal, haya
implementado o asesorado en la implementacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte a una empresa, no podra realizar las
inspecciones de certificacion a la misma empresa.
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2.4. Del Proceso de Inspeccion

* Lasinspecciones por certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidny/o
Transporte deberan estar acorde a lo expuesto en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL
“Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
médicos de uso humano”.

* (Concluida lainspeccidn, el OIA debera entregar el acta, el informe favorable o no favorable,
la guia de verificacion y el certificado del establecimiento (cuando corresponda) al
representante legal del establecimiento en el término de quince (15) dias contados a partir
de la reunion de cierre de la inspeccion.

e Los informes que cuenten con no conformidades criticas o mayores que no fueron
subsanadas por el establecimiento auditado se consideraran como no favorables.

o Cuando se generen observaciones a la documentacion entregada a la ARCSA, los
establecimientos certificados por los Organismos de Inspeccion Acreditados, deberan
presentar las correcciones en el término de quince (15) dias.

* La documentacion generada por los Organismos de Inspeccion Acreditados debe ser clara
y legible, sin tachones, manchas, correcciones manuales, hojas rotas o incompletas, caso
contrario no se podra registrar la informacion.

* Las firmas electronicas o fisicas contenidas en los informes y certificados de inspeccion,
segun corresponda, deben ir acompafiadas con el nombre completo y el nimero de cédula
del responsable técnico del Organismo de Inspeccion Acreditado.

» Los plazos del cierre de los hallazgos menores descritos en el plan de accion, deberan
establecerse entre el responsable técnico del establecimiento y el Organismo de Inspeccidn
Acreditado; el tiempo establecido no debera superar los seis (6) meses plazo.

* Cuando se realice una actualizacion en el certificado emitido, se deberd mantener la fecha

de vigencia y la fecha de emision; detallando la modificacion y la fecha en la que se realiza
la misma, con la finalidad de mantener la trazabilidad del documento.
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El incumplimiento de cualquier disposicidn emitida en este instructivo sera comunicado al
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE, para el proceso respectivo.

El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), tendrd una vigencia de tres (3) afios a partir de su emision y serd renovado
por periodos iguales; las inspecciones de seguimiento se incluiran en el costo de la
certificacion y se realizaran al menos una vez al afio. Si durante la vigencia del certificado
de (BPA/BPD/BPT), el establecimiento realiza alguna ampliacion, modificacion o inclusion,
se mantendra la vigencia inicial del mismo.

El acondicionamiento de dispositivos médicos refiere Unicamente a la impresion de la
informacion contemplada en el area de impresiones conforme se dispone en el articulo 27
de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, previo a realizar esta actividad, debe ser
notificada como inclusion de acondicionador en el registro sanitario a la ARCSA mediante
la Ventanilla Unica Ecuatoriana.

Para laimpresion en medicamentos, conforme se dispone en el articulo 27 de la Resolucion
ARCSA-DE-002-2020-LDCL, previo a realizar esta actividad, debe ser notificada a través del
Sistema de Gestion Documental Quipux.

Para realizar el muestreo y verificar que el establecimiento cumpla con los lineamientos
contemplados en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, durante las inspecciones por
certificacion, el comité inspector tomara como referencia la norma INEN 1SO 2859 y/o
demas normativa aplicable, segun corresponda.

3. DEFINICIONES

Acondicionamiento de dispositivos médicos.- Son todas las operaciones de etiquetado,
empaque, rotulado y/o marcaje, entre otras necesarias para que un producto terminado
cumpla con la normativa vigente y pueda ser distribuido y comercializado. El proceso de
acondicionamiento debe realizarse Unicamente en el envase secundario o terciario, y cuando
el dispositivo no cuente con envase secundario o terciario en su envase primario, actividad que
puede llevarse a cabo en un establecimiento certificado en Buenas Practicas de Manufactura
de dispositivos médicos o en un establecimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribucion y/o Transporte. Esta actividad no deben afectar la estabilidad del producto,
integridad o sellado del envase primario.
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Ampliacion.- Aumento o extension de un area especifica del establecimiento certificado,
siempre y cuando dicho aumento o extensidn se realicen en la misma direccion del
establecimiento.

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte "BPA/BPD/BPT".-
Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los
establecimientos descritos en el articulo 2 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, cuya
actividad es el almacenamiento, distribucion y transporte, de los productos a los que hace
referencia la resolucion antes mencionada; respecto a las instalaciones, equipamientos,
procedimientos operativos, organizacion, personal y otros, destinados a garantizar el
mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos durante su
almacenamiento, distribucion y/o transporte.

Casas de representacion de dispositivos médicos para uso humano.- Son los establecimientos
autorizados para realizar promocion médica, importacion y venta a terceros Unicamente de los
dispositivos médicos elaborados por sus representados. Requieren para su funcionamiento de
la responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico, bioquimico farmacéutico o
profesional de la salud afin a los dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del
establecimiento.

Casas de representacion farmacéutica.- Son los establecimientos farmacéuticos autorizados
para realizar promocion médica, importacion y venta al por mayor a terceros de los productos
elaborados por sus representados, descritos en el articulo 1 de la Resolucion ARCSA-DE-002-
2020-LDCL. Deben cumplir con buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o
transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su
funcionamiento de la direccidn técnica responsable de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico.

Codigo de BPA/BPD/BPT.- Codigo alfanumérico otorgado a través de la herramienta
informatica que la Agencia implemente para el registro de los certificados de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Comité inspector.- Es el conjunto de profesionales, capacitados y designados para llevar a cabo
la inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Contrato.- Acto por el cual una parte se obliga para con otra a dar, hacer o no hacer alguna

cosa. Cada parte puede ser una o muchas personas. El contrato debe estar redactado en idioma
castellano.
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Cross docking.- Consiste en el movimiento de mercancias a través del almacén (desde el muelle
de entrada al muelle de salida), minimizando los tiempos de recepcion y obviando en la medida
de lo posible el almacenaje y la preparacion del pedido.

Dispositivos médicos de uso humano.- Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido
o recomendado para uso en diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la
anatomia o un proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y
mas productos dentales similares.
Se considerara también "Dispositivo médico" a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo
similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en combinacion, para
seres humanos, para uno o mas de los propdsitos médicos especifico(s) de:

- Diagndstico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad

- Diagnostico, monitorizacion, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion

- Investigacion, reemplazo, modificacidn o soporte de la anatomia o de un proceso

fisioldgico

- Soporte o mantenimiento de la vida,

- Control de la concepcion,

- Desinfeccion de dispositivos médicos

- Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de muestras

procedentes del cuerpo humano.

Y no ejerce la accion primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcion por tales
medios.

Distribuidoras de dispositivos médicos de uso humano.- Son establecimientos autorizados
para realizar importacion, exportacion y venta Unicamente de dispositivos médicos de uso
humano. Requieren para su funcionamiento de la responsabilidad técnica de un profesional
Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o profesional de la salud afin a los
dispositivos médicos de acuerdo a la necesidad del establecimiento.

Distribuidora de Gases Medicinales.- Establecimiento farmacéutico que recibe gases
medicinales terminados, debidamente etiquetados, ya sea en envases criogénicos y/o cilindros
para su distribucion. Requieren para su funcionamiento la direccion técnica y responsabilidad
de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.
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Distribuidoras farmacéuticas.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para realizar
importacion, exportacion y venta al por mayor de medicamentos en general de uso humano,
especialidades farmacéuticas, productos para la industria farmacéutica, auxiliares médico-
quirdrgico, dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos higiénicos.
Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico.

Empresas de logistica y almacenamiento de productos farmacéuticos.- Son establecimientos
autorizados para brindar servicios de logistica, almacenamiento, distribucion y/o transporte de
los productos descritos en el articulo 1 de la presente normativa y deben cumplir con las Buenas
Practicas del Almacenamiento, Distribucion y Transporte determinadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Funcionaran bajo la representacion y responsabilidad técnica de un Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico y deberdn obtener el permiso de funcionamiento
correspondiente.

Guia de verificacion.- lista de exigencias y consideraciones puntuales, de requisitos técnicos,
sanitarios y legales que permiten verificar el cumplimiento o no del establecimiento.

Informe de inspeccion.- Documento que detalla el cumplimiento o no de los resultados
obtenido durante la inspeccion, conforme a lo evidenciado en la guia de verificacion y acta de
inspeccion.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica cuya formula 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 y etiquetada para ser vendida como eficaz
para el diagndstico, tratamiento, mitigacion, profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o para el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones
organicas del hombre o 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.

Medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Son aquellos
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, mismas que
constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico
de las Drogas y de la Regulacion y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.
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Modificacion.- Cualquier variacién o cambio de las condiciones bajo las cuales se obtuvo el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Muestreo.- Operacion disefiada para obtener una porcion representativa de un producto,
basado en procedimientos estadisticos, para un propdsito definido.

Notificacion de contratacion de servicios de almacenamiento, distribucion y/o transporte.-
Corresponde a la declaracion obligatoria ante la ARCSA de un establecimiento farmacéutico o
establecimiento de dispositivos médicos de uso humano que no cuenta con instalaciones para
realizar las actividades de almacenamiento, distribucion y/o transporte, el cual debe indicar el
establecimiento certificado con buenas practicas que realizara el manejo de sus productos.

Organismo de Inspeccion Acreditado - OIA.- Ente juridico acreditado por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano — SAE, conforme a la Norma ISO/IEC 17020 y ha demostrado su
competencia técnica para verificar el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y/o transporte.

Plan de accion.- Es un documento que constituye un marco o una estructura, que determina
actividades, con plazos de tiempo y uso de los recursos, para el cierre de los hallazgos menores
detectados durante la inspeccion.

Plazo.- Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias de la
semana incluidos sabados, domingos y feriados.

Producto o Medicamento biolégico.- Es aquel producto o medicamento de uso y consumo
humano obtenido a partir de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de
fabricacion pueden incluir uno 0 mas de los siguientes elementos: Crecimiento de cepas de
microorganismos en distintos tipos de sustratos, empleo de células eucariotas, extraccion de
sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y vegetales, los productos
obtenidos por ADN recombinante o hibridomas. La propagacion de microorganismos en
embriones 0 animales, entre otros. Son considerados medicamentos bioldgicos:
- Vacunas;
- Hemoderivados procesados y afines;
- Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares, y
- Otros bioldgicos como: alérgenos de origen bioldgico, sueros inmunes y otros que
la autoridad sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos
establecidos para su categorizacion.
Para fines de esta normativa se utilizara indistintamente los términos "medicamento bioldgico"
o0 "producto bioldgico".
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Producto o medicamento homeopatico.- Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas
homeopdticas, conforme a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el pais,
con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar, tratar y rehabilitar a un paciente. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto
éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Deben ser prescritos por profesionales
autorizados para el efecto y dispensados o expendidos en lugares autorizados para el efecto.
Para fines de esta normativa se utilizara indistintamente los términos "medicamento
homeopatico" o "producto homeopatico".

Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal.- Es el producto medicinal terminado y
etiquetado cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los recursos
naturales de uso medicinal o sus combinaciones, como droga cruda, extracto estandarizado o
en una forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos. No se considera
un producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso medicinal se
combina con sustancias activas definidas desde el punto de vista quimico, inclusive
constituyentes de recursos naturales, aislados y quimicamente definidos.

Profesional afin a dispositivos médicos.- Se considera como profesional afin a dispositivos
médicos a quien haya obtenido un titulo académico de tercer nivel reconocido en el pais como
médico, licenciado en enfermeria, odontologo, bioquimico clinico, quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico. El profesional serd afin al dispositivo médico dentro de sus
competencias.

Renovacion.- Es el procedimiento mediante el cual, se actualiza el Certificado de Buenas
Practicas de AlImacenamiento, Distribucion y/o Transporte siempre y cuando se cumplan las
condiciones establecidas en la presente normativa.

SAE.- Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Solicitante.- Es la persona natural o juridica que solicita la certificacion de BPADT, a cuyo
nombre es emitido el certificado, y es el responsable juridica y técnicamente del cumplimiento
de las disposiciones descritas en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL.

Subsanar.- Corregir un error en la informacion, documentacion, proceso, o tomar acciones
correctivas para cumplir con un requisito de la norma o guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte.

Suplementos Alimenticios.- También denominados complementos nutricionales, son

productos alimenticios no convencionales destinados a complementar la ingesta dietaria
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mediante la incorporacion de nutrientes en cantidades significativas u otras sustancias con
efecto nutricional o fisiologico en la dieta de personas sanas. Los nutrientes no deben estar
presentes en concentraciones que generen actividad terapéutica alguna a excepcion de
probidticos. Los nutrientes pueden estar presentes en forma aislada o en combinacion. El uso
de los suplementos alimenticios no debe ser aplicado a estados patologicos.

Se comercializan en formas solidas (comprimidos, capsulas, granulados, polvos u otras),
semisolidas (jaleas, geles u otras), liquidas (gotas, solucidn, jarabes u otras), u otras formas para
absorcion gastrointestinal, contenidas en envases que garanticen la calidad y estabilidad del
producto.

En los suplementos alimenticios podran estar presentes sustancias como vitaminas, minerales,
proteinas, aminoacidos, probidticos, concentrados y extractos de plantas solas o en
combinacion, hormonas animales 0 humanas y otros siempre que su uso como ingrediente
alimenticio y su concentracion se encuentre justificada por Agencias de Regulacion de Alta
Vigilancia Sanitaria.

Los suplementos alimenticios no deberan contener en sus ingredientes sustancias como la
procaina, efedrina, yohimbina, germanio, enzimas que no sean utilizadas como aditivos, o
cualquier otra sustancia farmacoldgica reconocida o que represente riesgo para la salud.

Pueden ser fuente concentrada de nutrientes con efecto nutricional, solos 0 combinados como
vitaminas, minerales proteinas, carbohidratos, aminoacidos, acidos grasos esenciales, plantas,
concentrados y extractos de plantas, probidticos y otros componentes permitidos.

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

Vida util.- Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso
requieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera vida Util al tiempo de uso para el
cual un dispositivo médico de uso humano esta disefiado para funcionar, desde que se fabrica,
durante su uso, hasta su fecha de vencimiento o disposicion final determinados por el
fabricante.

4. PROCEDIMIENTO

4.1. PROCESO PARA EL REGISTRO DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION ACREDITADOS, CON
FINES DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y/O TRANSPORTE.
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Los Organismos de Inspeccion Acreditados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE,
deberan ingresar la solicitud en la ARCSA, a través de Planta Central o de la Coordinacidn Zonal
mas cercana, adjuntando los siguientes requisitos mediante Sistema de Gestion Documental

Quipux:

a. Copia de la acreditacion otorgada por el Servicio de Acreditacidn Ecuatoriano - SAE, con
el alcance: Inspeccion para la certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte de establecimientos farmacéuticos y/o establecimientos
de dispositivos médicos.

b. Experiencia minima del personal técnico en temas relacionados con Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, el equipo minimo del OIA requerido
debera contar con:

¢ Inspector (Experto) con conocimiento y experticia en la normativa de Buenas
Practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte comprobable de
minimo de tres (3) afios, el cual se validara a través de certificados laborables.

e Inspectores con conocimiento en la normativa de Buenas Practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte y experiencia comprobable de
minimo un (1) afio, el cual se validara a través de certificados laborables.

c. Lista de inspectores indicando el nombre completo y nimero de cédula, (minimo dos
(2) inspectores).

d. Formulario de registro para inspectores, por cada inspector acreditado por el SAE (ver
Anexo 1).

e. Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios declarados
en cada formulario.

4.2. PROCESO DE NOTIFICACION DE LA VINCULACION O DESVINCULACION DE INSPECTORES

4.2.1. Para la notificacion de la incorporacidn de nuevos inspectores, el Organismo de
Inspeccion Acreditado debera ingresar la solicitud en la ARCSA, a través de Planta
Central o de la Coordinacion Zonal mas cercana, adjuntando los siguientes
requisitos mediante Sistema de Gestion Documental Quipux:

a.  Formulario de registro de inspectores, por cada inspector acreditado por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE (ver Anexo 1).

b.  Copia de los certificados de trabajo, certificados de los cursos y seminarios
declarados en cada formulario.

c. Lista de inspectores indicando el nombre completo y nimero de cédula.
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4.2.2. Parala desvinculacion de inspectores, el Organismo de Inspeccidn Acreditado debera
ingresar la notificacion, a través de Planta Central o de la Coordinacion Zonal mas
cercana, adjuntando los siguientes requisitos mediante Sistema de Gestidn
Documental Quipux:

a. Nombre completo y nimero de cédula del inspector a desvincular.

4.3. DOCUMENTOS GENERADOS DE LA INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE.

Los Organismos de Inspeccion Acreditados deberan considerar lo siguiente para la entrega de
los resultados por obtencion, renovacion, seguimiento, ampliacion, modificacion o inclusion.

4.3.1. ACTA DE INSPECCION

El acta de inspeccion debera contener minimo lo siguiente:

-~ Do o o

Tipo de la inspeccion: obtencidn, renovacion, seguimiento, ampliacion, modificacion o
inclusion.

Datos del establecimiento a inspeccionar: Razon social, ubicacion (provincia, parroquia,
ciudad, direccion, verificada en la pagina web del SRI), nimero del RUC, nimero del
establecimiento, categorizacion otorgada por el Ministerio de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, vigente.

NUmeros de teléfono del representante legal y responsable técnico del establecimiento.
Fecha de la inspeccion (dia/mes/afio).

Nombres completos de los inspectores designados.

Nombres completos, nimero de cédula y firmas del representante legal y del responsable
técnico o sus delegados con la designacion emitida por el representante legal del
establecimiento.

Detalle de los hallazgos evidenciados.

Nombre completo y firma del inspector.

Uso del simbolo de acreditacion o la condicion de acreditado.

4.3.2. INFORME DE INSPECCION

El informe de inspeccion debera contener minimo lo siguiente:

a.

Tipo de la inspeccion: obtencion, renovacion, seguimiento, ampliacion, modificacion o
inclusion.
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b. Datos del establecimiento a inspeccionar: Razon social, ubicacion (provincia, parroquia,
ciudad, direccidn, verificada en la pagina web del SRI), nimero del RUC, nimero del
establecimiento, teléfono del responsable legal y responsable técnico, categorizacion
otorgada por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, vigente.
Nombre completo del representante legal y del responsable técnico del establecimiento.
Fecha de elaboracion del informe (dia/mes/afio).

Fechas de la inspeccion (dia/mes/afio).

Nombres completos de los inspectores designados.

@™ + o o o

Antecedentes del establecimiento, en donde se indique la estructura organizacional (areas
que dispone) y la descripcion que el establecimiento esta cumpliendo con la normativa
vigente (cuando aplique).

h. Resumen, en donde se declara por medio de un visto el cumplimiento parcial o total de los
siguientes articulos, como se puede observar en la Tabla 1.

Tabla 1. Resumen de articulos auditables de conformidad a la normativa técnica
sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso

humano.
) o Cumplimiento
Articulo Descripcion
Parcial Total
Art. 4 De la Organizacion

Art. 5 al Art. 18 Del Personal

De la Infraestructura de las areas o

Art. 19 al Art. 29 , , ,
instalaciones para el almacenamiento

Art. 30 De los equipos y materiales

Art. 31 al Art. 36 De la recepcion de productos

Art. 37 al Art. 48 Del almacenamiento de productos
Art. 49 al Art. 61 De la documentacidn general

De la distribucion y transporte de
Art. 62 al Art. 85

productos
Art. 86 al Art. 89 De los reclamos y devoluciones
Art. 90 al Art. 92 Retiro del mercado
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i. Descripcion de hallazgos evidenciados, especificando el articulo que se afecta de manera
directa y el impacto del incumplimiento, estos deberan estar dispuestos en el informe en
orden de criticidad, de acuerdo a la escala del incumplimiento (CRITICO, MAYOR O MENOR)
y debidamente numerados, tal como se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Descripcion de hallazgos evidenciados

N° Criticidad del hallazgo Descripcion del hallazgo

j. Los niveles de la escala usada para la ponderacion del impacto del incumplimiento de los
items de la lista de verificacion de BPADT, estan descritos en la tabla 3.

Tabla 3. Niveles de escala descriptiva de la ponderacion del hallazgo

Escala descriptiva de la
ponderacion del Criterio
hallazgo

Corresponde a un incumplimiento total o parcial de la
Resolucion ARCSA DE-002-2020-LDCL o de los controles
establecidos en cualquiera de las etapas de almacenamiento,
distribucion y/o transporte que represente un peligro
inminente y afecte directamente la calidad seguridad y eficacia
Critico de los medicamentos en general, gases medicinales,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, productos o medicamentos bioldgicos, producto
o medicamento homeopatico, productos naturales procesados
de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y
dispositivos médicos, con base a evidencia objetiva.

Incumplimiento total o parcial de la Resolucién ARCSA DE-002-
2020-LDCL o de los controles establecidos, con base a evidencia
objetiva que genere dudas inminente a la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos en general, gases medicinales,
Mayor medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, productos o medicamentos bioldgicos, producto
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o medicamento homeopatico, productos naturales procesados
de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y
dispositivos médicos.

Desviacion de alguno de los requisitos de las buenas practicas
de almacenamiento, distribucion y/o transporte o requisitos
establecidos en el sistema de calidad que no afectan de manera
inminente la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
Menor en general, gases medicinales, medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, productos o
medicamentos  bioldgicos, producto o medicamento
homeopatico, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos para la industria farmacéutica vy
dispositivos médicos.

k. Deberan detallarse los hallazgos de acuerdo a la ponderacion del mismo, es decir un
hallazgo por cada articulo de la Resolucidn vigente, en el caso de ser similares, tomar el
articulo de mayor relevancia.

. Los hallazgos deben describirse conforme a la: REFERENCIA, DECLARACION DE LA NO
CONFORMIDAD, EVIDENCIA, HALLAZGO DE LA INSPECCION como se puede observar en la

tabla 4.
Tabla 4. Ejemplo de la descripcion del hallazgo.
DECLARACION DE LA HALLAZGO DE LA
REFERENCIA EVIDENCIA .
NO CONFORMIDAD INSPECCION
Segln se establece enel | ..el establecimiento no | ..al  revisar el | ..informacidn que debe
articulo 4 de la | cuenta con la | organigrama general | contener el organigrama
Organizacion. documentacion que | del establecimiento | del establecimiento.
describa las funciones y | durante la inspeccion
responsabilidades del | no se encontrd las
personal... funciones y

responsabilidades del

personal...

m. Descripcion de la evidencia del cierre de los hallazgos menores, que se declararon en el
plan de accion, en la obtencion (primera vez), seguimiento, renovacion, o ampliacion de ser
el caso como se puede observar en la tabla 5.

34



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 345

Martes 4 de julio de 2023

Tabla 5. Cierre de hallazgos en la inspeccion anterior

NO

Estado Criticidad del Descripcion del Descripcion de la
(cerrado/ abierto) hallazgo hallazgo evidencia

n.

0.

Conclusion de la inspeccion, declarar de manera explicita si el informe es favorable o no
favorable. En caso de tener tercerizacion de transporte, se debe declarar el nombre de la
empresa certificada contratada, nimero de establecimiento y cddigo BPA/BPD/BPT
autorizado, definiendo el alcance del certificado que se otorga.

Nombres completos, numeros de cédulay firmas de los inspectores.

4.4. GUIA DE VERIFICACION

La guia de verificacion debera poseer como minimo lo siguiente:

Datos del establecimiento a inspeccionar: Razén social, nimero del RUC, nimero del
establecimiento.

Los articulos establecidos en la tabla 1, de conformidad con la Normativa Técnica Sanitaria
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, vigente.

La calificacidn de los articulos en la guia de verificacion debe ser: cumple, no cumple y no

aplica.

Cada articulo tendra un campo para la descripcion del hallazgo u observacion.

En el caso de existir hallazgos menores, mayores o criticos, la guia debera reflejar lo
observado en estos articulos.

En la guia de verificacion se recomienda solicitar como minimo la documentacion
mencionada en la tabla 6.

Tabla 6. Documentacion de referencia

Procedimientos Operativos y Practicas del Personal

Organigrama general actualizado con sus respectivas firmas del personal y del
responsable técnico del establecimiento.
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* Funciones y responsabilidades del personal que labora en el establecimiento.

* Programa de capacitacion continua y permanente para todo el personal sobre normas
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT); y
respecto al almacenamiento, distribucion y/o transporte de productos que necesiten
cadena de frio y/o congelacion, productos que requieren condiciones de proteccion de
luz (fotosensibles), entre otros.

» (Certificado de salud vigente, examenes médicos de acuerdo al plan de medicina
preventiva, implementado por el establecimiento.

* Procedimientos y registros para la recepcion, almacenamiento, distribucion y/o
transporte de los dispositivos médicos.

* Procedimientos que faciliten el manejo y comunicacion de los reclamos y devoluciones
por parte de los usuarios.

* Procedimientos para retirar los productos del mercado en casos de alertas o cuando se
conozca o se sospeche de un defecto.

Mantenimiento para la seguridad y calidad de los dispositivos médicos

*  Procedimiento y registro para la inspeccidn y limpieza de las instalaciones y equipos.
* (Cronogramay registro de mantenimiento de equipos, instrumentos, sistemas de aire.
* Procedimientos de limpieza y mantenimiento de las unidades de transporte.

g. Datos de los Inspectores: nombres completos y firmas.
4.5. PLAN DE ACCION

El establecimiento establecera un plazo para el cierre de los hallazgos menores evidenciados
durante la inspeccion, el cual sera revisado por el Organismo de Inspeccion Acreditado.

El plan de accion debera contener minimo lo siguiente:

a. Datos del establecimiento: Razdn social, numero del RUC y numero del establecimiento
b. Fecha de lainspeccion.
Fecha de elaboracion del plan de accidn.

o

d. Hallazgos menores declarados en secuencia numerada, acciones correctivas / acciones
preventivas, fechas de cumplimiento.

e. Nombres completos y firmas del representante legal, responsable técnico del
establecimiento y de los inspectores.

36



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 345 Martes 4 de julio de 2023

4.6. CERTIFICADO

El certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte emitido por un
Organismo de inspeccidn Acreditado debe tener la siguiente informacion:

5.

a.
b.
C.

Qo

> @ ~ o

Razdn Social de la Empresa;

Areas de almacenamiento, distribucion y/o transporte;

Condiciones de almacenamiento;

Tipos de productos que el establecimiento almacena, distribuye y/o transporta, de
conformidad a los productos descritos en el articulo 1 de la Resolucion ARCSA-DE-002-
2020-LDCL;

Numero de certificado (Codigo de BPADT);

Direccion, nimero del establecimiento y nimero de planta;

Vigencia del certificado otorgado por el OIA;

Nombre del propietario o representante legal;

Historial de BPADT (cuando aplique); y,

Firma del Responsable Legal del Organismo de Inspeccidn Acreditado.

ANEXOS

5.1. Anexo N° 1: Formulario de registro de inspectores de los organismos de inspeccion

acreditados en buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte.
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1. DATOS GENERALES

NOMBRES

APELLIDOS

NUMERO DE CEDULA

NACIONALIDAD

PROVINCIA DE RESIDENCIA

TiTULO PROFESIONAL

ORGANISMO AL QUE PERTENECE FOTO

CORREO Y NUMERO DE CONTACTO -
OFICINA

CORREO Y NUMERO DE CONTACTO -
MOVIL

2. EXPERIENCIA PROFESIONAL

EXPERIENCIA EN MESES

MES / ANO DE

MES / ANO DE INGRESO SALIDA

NOMBRE DE LA EMPRESA

TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA
LA EMPRESA

CARGO DESEMPENADO

ACTIVIDADES A SU CARGO
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. MES / ANO DE
MES / ANO DE INGRESO SALIDA
NOMBRE DE LA EMPRESA
TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA
LA EMPRESA
CARGO DESEMPENADO
ACTIVIDADES A SU CARGO

. MES / ANO DE
MES / ANO DE INGRESO SALIDA

NOMBRE DE LA EMPRESA

TIPO DE NEGOCIO AL QUE SE DEDICA
LA EMPRESA

CARGO DESEMPENADO

ACTIVIDADES A SU CARGO
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RESOLUCION Nro. SENESCYT-2023-010

Andrea de Lourdes Ibaiiez Zapata
SECRETARIA DE EDUCACION SUPERIOR, CIENCIA, TECNOLOGIA E
INNOVACION (8)

Considerando:

Que, el literal 1) del numeral 7, del articulo 76 de la Constitucién de la Repablica del
Ecuador, dispone: “Las resoluciones de los poderes publicos deberdn ser motivadas.
No habra motivacion si en la resolucion no se enuncian las normas o principios
Juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su aplicacion a los
antecedentes de hecho. Los aclos administrativos, resoluciones o fallos que no se
encuentren debidamente motivados se consideraran nulos. Las servidoras o servidores
responsables serdn sancionados. ",

Que, el articulo 226 de la Constitucidn de la Replblica del Ecuador, prevé: “Las instituciones
del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las
competencias y facultades que les sean airibuidas en la Constitucion y la ley. Tendran
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el
goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”,

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador, dispone: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios  de  eficacia,  eficiencia, calidad, jerarquia,  desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacién, planificacion, transparencia y
evaluacion. ",

Que, el articulo 58 de la Ley Orgénica de! Servicio Publico, publicada en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial Nro. 294 del 6 de octubre de 2010, establece: “De los
contratos de servicios ocasionales.- La suscripcion de contratos de servicios
ocasionales serd autorizada de forma excepcional por la autoridad nominadora, para
satisfacer necesidades institucionales no permanentes, previo el informe motivado de ia
Unidad de Administracion del Talento Humano, siempre que exista la partida
presupuestaria y disponibilidad de los recursos econémicos para este fin (...) / Este tipo
de contratos por su naturaleza, de ninguna manera representard estabilidad laboral en
el mismo, ni derecho adquirido para la emision de un nombramiento permanente,
pudiendo darse por terminado en cualquier momento por alguna de las causales
establecidas en la presente ley y su reglamento. / Cuando la necesidad institucional
pasa a ser permanente, la Unidad Administrativa de Talento Humano planificara la
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Que,

Que,

Que,

creacion del puesto el cual serd ocupado agotando el concurso de méritos y oposicion,
previo al cumplimiento de los requisitos y procesos legales correspondientes.”,

¢l articulo 47 del Cédigo Orgénico Administrativo, prevé: “Representacion legal de las
administraciones publicas. La mdxima autoridad administrativa de la correspondiente
entidad priblica eferce su representacion para intervenir en todos los aclos, contralos y
relaciones juridicas sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o
autorizacidn alguna de un érgano o entidad superior, salvo en los casos expresamente
previstos en la ley. ™

gl articulo 143 del Reglamento General a la Ley Organica del Servicio Pablico, sefiala
lo siguiente: “(...) El plazo mdximo de duracion del contrato de servicios ocasionales
serd de hasta un afio y no podrd ser prorrogado salvo los cosas (sic) establecidos en la
Ley. Una vez superado el plazo, se entenderd como necesidad institucional permanente
fo que conilevard la respectiva creacion del puesto, de conformidad a lo establecido en
el articulo 38 de la Ley Organica del Servicio Publico. / (...} De persistir la necesidad
de cumplimiento de actividades permanentes, la UATH planificard la creacion del
puesto el cual serd ocupado agotande el concurso de méritos y oposicion. / En caso de
proceder a la prorroga del contrato de servicios ocasionales, no se suspende la
relacion entre la o el servidor y la institucion contratante. (...)",

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 474 de 05 de julio de 2022, el Sr. Guillermo Lasso
Mendoza, Presidente Constitucional dec la Republica, designd a Andrea Alejandra
Montaltve Chedraui como Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion;

el articulo 8§ del Acuerdo Ministerial MDT-2019-375 de 05 de diciembre de 2019, de las
Directrices para la Optimizacion de Gastos de Personal en la Modalidad de Contrato de
Servicios QOcasionales, establece: “De [lu prérroga del contrato de servicios
ocasionales. — La UATH Institucional podrd prorrogar sus contraios de servicios
ocasionales con el mismo servidor u otro para suplir la misma necesidad, siempre y
cuando cuente con la certificacion presupuestaria, aprobacion de la creacion del
puesto en la Planificacidn de Talento Humano; una vez que la necesidad institucional
superd los doce meses y posteriormente solicitd la creacion del puesto conforme el
articilo 58 de la Losep.”,

El numeral 2.1 del punto 2 “Renovacién de contratos de servicios ocasionales” de la
Circular Nro. MDT-D8G-2022-0021-C de 23 de diciembre de 2022, emitida por la
Subsecretaria de Fortalecimiento del Servicio Publico del Ministerio del Trabajo,
determina: “Renovacidn directa.- Los contratos de servicios ocasionaley autorizados
por el Ministerio del Trabajo durante el afic 2022, en aplicacién del articulo 7 del
Acuerdo Ministerial No. MDT-2019-0375, de 5 de diciembre de 2019, podrin ser

41



Martes 4 de julio de 2023

Segundo Suplemento N° 345 - Registro Oficial

Que

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

renovados directamente por la institucion, siempre y cuando no hayan cumplido avm
con el plazo maximo de duracion establecido en el articulo 58 de la LOSEP (12 meses),
¥ no podrdn ser prorrogados salvo los casos establecidos en la ley. Los contratos que
hayan cumplido con el citado plazo no serdn sujetos a renovacién.”;

El numeral 3.3. del punto 3 “Prérroga de contratos de servicios ocasionales” de la
Circular antes referida, prevé: “Durante el ejercicio fiscal 2023 y previo el
cumplimiento de los correspondientes requisitos establecidos en la normativa legal, las
entidades y organismos del sector publico podrdn prorrogar los contratos de servicios
ocasionales que se encueniven comprendidos en los siguientes casos: (...) 3.3.
Necesidad permanente cuya creacion del puesto se encuentre aprobada por el
Ministerio del Trabajo en la planificacion de talento humano, y gue cuente con la
certificacion de disponibilidad presupuestaria pertinente, ya sea con el mismo u otro
servidor, ",

mediante memorando Nro. SENESCYT-CGAF-RRHH-2022-2350-MI de 30 de
diciembre de 2022, la Directora de Talento Humano solicité a la Directora Financiera
de SENESCYT, emitir la respectiva certificacion presupuestaria para los contratos de
servicios ocasionales y nombramientos del periodo fiscal 2023;

con certificacion presupuestaria Nro. SEN-DF-2023-01-001 de 18 de enero de 2023, la
Directora Financiera certifica la disponibilidad presupuestaria para los contratos de
servicios ocasionales para el periodo fiscal 2023;

mediante memorando Nro. SENESCYT-CGAF-RRHH-2023-0395-MI de 14 de marzo
de 2023, la Directora de Talento Humano solicité a Ia Directora Financiera, emitir la
respectiva certificacion presupuestaria para los ingresos de contratos de servicios
ocasionales a vincular a partir del 01 de abril de 2023;

con certificacion presupuestaria Nro. SEN-DF-2023-03-026 de 15 de marzo de 2023, la
Directora Financiera certifica la disponibilidad presupuestaria para el contrato de
servicios ocasionales de MENESES SALAZAR DIEGO ANDRES;

mediante oficio Nro. SENESCYT-CGAF-2023-0045-CO de 30 de marzo de 2023, el
Coordinador General Administrativo Financiero de la SENESCYT, solicitd al
Subsecretario de Fortalecimiento del Servicio Pubico del Ministerio del Trabajo, lo
siguiente: “(...) la autorizacion para evidenciar como creaciones, diez (10) contratos
de servicios ocasionales de menos de doce meses, y diecinueve (19) contratos de
servicios ocasionales (modificacion de brecha) en la actualizacion de la Planificacion
del Talento Humano 2023, de la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacién — SENESCYT, en virtud de que sus actividades son de cardcter

permanente {..)";

42

{



Registro Oficial - Segundo Suplemento N° 345 Martes 4 de julio de 2023

Que,

Que,

Que,

mediante oficio Nro. SENESCYT-CGAF-2023-0046-CO de 31 de marzo de 2023, el
Coordinador General Administrativo Financiero de la SENESCYT, remiti¢ al
Subsecretario de Fortalecimiento del Servicio Pibico del Ministerio del Trabajo el
Informe del Plan Consolidado de la Planificacién de Talento Humano para el afio 2023,
para su respectiva aprobacion.

con oficio Nro. MDT-8FSP-2023-0584-O de 23 de abril de 2023, el Subsecretario de
Fortalecimiento del Servicio Piblico del Ministerio del Trabajo comunicéd al
Coordinador General Administrativo Financiero de la SENESCYT, que: “(..)
AUTORIZA POR EXCEPCION a la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, evidenciar en la Planificacion de Talemto Humeano 2023,
diecinueve (19) brechas, las cuales deberdn cerrarse mediante contralos de servicios
ocasionales por diferencia de brecha y diez (10) creaciones de puestos menor a 12
meses con cargo al rubro de contratos de servicios ocasionales {...)";

con Informe Técnico Nro. 480-05-DTH-SENESCYT-2023 de fecha 19 de mayo de
2023, elaborado por Andrés Dario Corella Gaibor, Analista de Talento Humano 3 y
aprobado por Maritza Alejandra Torres Santillan, Directora de Talento Humano de
SENESCYT, se determind lo siguiente: “(...) mediante oficio Nro. MDT-SFSP-2(23-
0452-0 de 31 de marzo de 2023, el Ministerio del Trabajo autorizé la vinculacion de
MENESES SALAZAR DIEGO ANDRES bajo contrato de servicios ocasionales, a partir
del 01 de abril hasta el 31 de mayo de 2023, en reemplazo de MORILLO TARAPUES
DANIEL FERNANDO.

Mientras gue, el contrato de servicios ocasionales de TERAN TRUJILLO VANESSA
JAQUELINE, fue debidamente autorizado por el Ministerio de Trabajo, de acuerdo a la
Jecha de vinculacion, en concordancia con lo establecido en el Acuerde Ministerial
Nro. MDT-2019-375, mediante oficio Nro. MDT-SFSP-2022-1034-0 de 31 de mayo de
2022,

Es preciso indicar, gque los contratos de MENESES SALAZAR DIEGO ANDRES y
TERAN TRUJILLO VANESSA JAQUELINE, se encuentran evidenmciados en la
Planificacion de Talento Humano 2023 para CREACION, segin directrices del
Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2019-375 y Circular Nro. MDT-DSG-2022-0021-C.
(..)

4. CONCLUSIONES:
» La Direccion de Talento Humano emite Informe Técnico favorable para la

renavacion de un (1) contrato de servicios ocasionales de gasto corriente, desde el
01 de junio al 31 de diciembre de 2023, de acuerdo a las directyices emitidas por
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el Ministerio del Trabajo mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2019-375 y :
Circular Nro. MDT-DSG-2022-0021-C.

» La Direccion de Talento Humano emite Informe Técnico favorable para la
prorroga de un (1) contrato de servicios ocasionales de gasto corriente, desde el
01 de junio al 31 de diciembre de 2023, de acuerdo a las directrices emitidas por
el Ministerio del Trabajo mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2019-375 y
Circular Nro. MDT-DSG-2022-0021-C.

»  Mediante certificaciones presupuesiarias Nro. SEN-DF-2023-01-00] y SEN-DF-
2023-03-026 de 18 de enero y 15 de marzo de 2023 respectivamente, la Direccion
Financiera emitio el aval para la contratacion de personal bajo servicios
ocasionales, en donde consta las servidoras TERAN TRUJILLO VANESSA
JAQUELINE y MENESES SALAZAR DIEGO ANDRES”

6. PRONUNCIAMIENTO:

La Direccion de Talento Humano, EMITE DICTAMEN FAVORABLE para renovar y
prorrogar dos (2) contratos de servicios ocasionales de SENESCYT, del 01 de junio al
31 de diciembre de 2023, de acuerdo a lo que estipula la Ley Orgdnica del Servicio
Publico (LOSEP) y su Reglamento General. (...} ";

Que, con memorando Nro. SENESCYT-CGAF-2023-0345-MI de 21 de mayo de 2023, el
Coordinador General Administrative Financiero solicito a la Secretaria de Educacion
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacidn, lo siguiente: “(...) La Direccién de Talento
Humano emitic el Informe Técenico favorable para la prorroga de dos (2) contratos de
servicios ocasionales en gasto corriente, de acuerdo a las directrices emitidas por el
Ministerio del Trabajo. / Por lo expuesto, y contande con el informe técnico
sustentando la necesidad de suscribir una resolucion de prorroga del personal de
contratos de servicios ocasionales en gasto corriente bajo la Ley Orgdnica del Servicio
Publico vinculado a esta Cartera de Estade, me permito remitir el proyecfo de
resolucion para la revision y firma pertinente.”. Con sumilla digital inserta en el
Sistema de Gestién Documental Quipux, la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion autorizd lo solicitado y dispuso a la Coordinacion General de
Asesorta Juridica proceder conforme a la normativa legal vigente.

Que, mediante Acuerdo Nro. 084 de 27 de mayo de 2023, el Secrctario General
Administrativo de la Presidencia de la Republica (S), otorgd permiso con cargo a
vacaciones a la magister Andrea Alejandra Montalvo Chedraui por el pertodo
comprendido desde el 29 de mayo al jueves 01 de junio del 2023; y dispuso la
subrogacion del cargo a la magister Andrea de Lourdes Ibafiez, Subsecretaria General
de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién.

Que, es indispensable que la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia ¢
Innovacion, cuente con el Talento Humano necesario para cumplir con los componentes
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de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia, Innovacion y las funciones, objetivos,
metas de forma oportuna, eficiente, eficaz de acuerdo a lo determinado en e Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos de SENESCYT.

En ejercicio de las competencias conferidas en el articulo 58 de la ley Organica del Servicio
Publico, el articulo 47 del COA, el articulo 143 del Reglamento General a la Ley Orgénica del
Servicio Publico.

RESUELVE:

Articulo 1.- Renovar y prorrogar dos (02) contratos de servicios ocasionales de gasto corriente,
suscritos con la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién, para que
rijan desde el 01 de junio de 2023 al 31 de diciembre de 2023, de conformidad con el siguiente
detalle:

igﬁﬁzfo": UNIDAD BE
MENESES EDUCACION _
satazag | CUPERIOR, CIENCIA, | SERVIDOR 986.00 | SUPERIOR, CIENCIA, |  01jos/2023 | 31/12/2023 21
1| 1003200887 TECNOLOGIA € PUBLICG 3 1
DIEGC | |iRovACION ZONAL TECNOLOGIA € Rerovacitn
ANDRES 1 INNOVACION directa,
ANALISTA DE UNIDAD DE
TERAM EDUCACION SERVIDGR EDUCACION
o | toomamess | mmumwo | sueemow,cienas, | SERIOSC 121240 | SUPERIOR, CIENCIA, | 01/06/2023 | 31/1zf2023 | 33
YANESSA TECNOLOGIA L TECHNOLOGIAE .ﬂpmh:da fa
JAGUELINE | INNGVACION Z0NAL INNOVACION erestion del
F4 puasto

Articulo 2.- Solicitar a la Direccion de Talento Humano, incorpore 1a presente Resolucidn en el
expediente personal de los servidores, conjuntamente con las respectivas certificaciones
presupuestarias y demas documentos habilitantes.

Articulo 3.- Solicitar a la Direccién de Talento Humano remitir fa presente Resolucion y sus
documentos habilitantes, a la Direccidn Financiera, para que proceda con los pagos que
correspondan.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - De la ejecucién de la presente Resolucién, encirguese a la Coordinacién General
Administrativa Financiera y a la Direccion de Talento Humano de esta Secretaria de Estado.

SEGUNDA. - Notifiquese con el contenido de la presente Resolucion a la Coordinacion

General Administrativa Financiera y a la Direccién de Talento Humano de esta Secretaria de
Estado.
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TERCERA. - Encérguese a la Coordinaciéon General de Asesoria Juridica de esta Cartera de
Estado, la respectiva notificacion de la presente Resolucion.

CUARTA. - La presente Resolucion entrara en vigencia desde su fecha de expedicion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado, en la ciudad de Quito, a los treinta y un (31) dias del mes de mayo de 2023.

Comuniquese. -

) Ve
A/’{Q/{/ Y 7/
Andrea de Lourdes Ibanez Zapata

SECRETARIA DE EDUCACION SUPERIOR, CIENCIA, TECNOLOGIA E
INNOVACION (S)
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L
l S (Y;oboerno
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Educackn

Cloncia,
Tecnologia @ Inacvacien del Ecuadof

...ZON: con furdamerto en el literal m) numeral 1.3.2.1.1: Articulo 10, del Estauto Orgdrico de Gestidn
Organizacional por Procesos de la Secretaria de Educacion Superior, Ciendia, Tecnologia e Innovacion, suscrito
mediarte Acuerdo Nro. SENESCYT-2020-064, de fecha 12 de agosto de 2020; CERTIFIC O: que VISTO las 04
fojas gque anteceden son copias simples, y coresponden a la Resolucion Hro. SENESCYT-2023-010, suscrita el
31 de mayo de 2023, por la sefiora Andrea de Lourdes |héfez Zepata — Secretaria de Educacidn Supetior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (S). La presente cettiicacion ha sido requerida por parte de la Direccion de
Asesoria Juridica de la SENESCYT, mediante correo electrdnico ingtitucional de fecha 16 de junio de 2023; con la
finalidad de realizar su publicacion en el Regstro Oficid. Cabe sefialar que dicha documentacidn fue
proporcionada v se encuertra bajo adminidracion v custoda de la Direccion de Asesora Juridica de esta
Secretaria de Estado, d cual me remito de ser necesanio. La presente cettificacion se emite al amparo de lo
sefialado en & Articulo 14 de la Ley de Comercio Electronico, Firmas v Mensajes de Datos; Aticulo 146 ddl
Codigo Organico Adminitrativo COA; Aticulo 63, Numeral 2 del Acuerdo Nro. SGPR-2019-0107, del 10 de abril
de 2019; asi como del Instrudivo para determinar el alcance en la cetificacion de documertos electronicos v
desm aerializados [version 1.0] emitido por la Direccidn de Archivo de la Adniristracion Publica. LO
CERTIFICO - Quito, a 20 de jurio de 2023.

MSc. Edwin Efrain SantosHemandez
Director Administrativo
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

RESOLUCION Nro. SENESCYT- 2023-011

ANDREA DE LOURDES IBANEZ ZAPATA
SECRETARIA DE EDUCACION SUPERIOR
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, SUBROGANTE

CONSIDERANDO:

el articulo 11 numeral 9 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
dispone: “El mas alto deber del Estado consiste en respetar y hacer respetar
los derechos garantizados en la Constitucion.”,

el articulo 66 numero 19 de la norma ibidem, prescribe: “El derecho a la
proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso y la decision
sobre informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente
proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de
estos datos o informacion requeriran la autorizacion del titular o el mandato de
la ley.”;

el articulo 154, numeral 1 de la norma fundamental, consagra que a las
ministras y ministros del estado entre sus funciones les corresponde: “1.
Ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y expedir los

acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion.”,

el articulo 225 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “El
sector publico comprende:

1. Los organismos y dependencias de las funciones Ejecutiva, Legislativa,
Judicial, Electoral y de Transparencia y Control Social. [...]";

el articulo 226 de la norma Ut Supra, establece: “Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la
ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines
y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la
Constitucion.”;

el articulo 182 de la Ley Organica de Educacion Superior, prevé: “De la

Coordinacion del Sistema de Educacion Superior con la Funcion Ejecutiva.-
La Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
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Innovacion, es el érgano que tiene por objeto ejercer la rectoria de la politica
publica de educacion superior y coordinar acciones entre la Funcion Ejecutiva
y las instituciones del Sistema de Educacion Superior. [...[;

Que, el articulo 182 de la Ley Organica de Educacion Superior, prevé: “De la
Coordinacion del Sistema de Educaciéon Superior con la Funcion Ejecutiva.-

Que, el articulo 183 de la Ley Organica de Educacion Superior, establece:
“Funciones de la Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. - “Seran funciones de la Secretaria Nacional de
Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, las siguientes: [...]

j) Ejercer las demas atribuciones que le confiera la Funcion Ejecutiva y la
presente Ley.”;

Que, en el Registro Oficial Suplemento de 26 de mayo de 2021, se promulgé la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales, cuyo objeto y finalidad es
garantizar el ejercicio del derecho a la proteccion de datos personales, que
incluye el acceso y decisién sobre informacién y datos de este caracter, asi
como su correspondiente proteccion.

Para dicho efecto, esta norma regula, prevé y desarrolla principios, derechos,
obligaciones y mecanismos de tutela;

Que, el articulo 5 de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales, dispone:
“Integrantes del sistema de proteccion de datos personales.- Son parte del
sistema de proteccion de datos personales, los siguientes: [...] 2) Responsable
del tratamiento; [...] 6) Delegado de proteccion de datos personales. [...]’;

Que, el articulo 6 de la citada Ley, establece: “El gjercicio de los derechos previstos
en esta Ley se canalizara a través del responsable del tratamiento, Autoridad
de Proteccion de Datos Personales o jueces competentes, de conformidad con
el procedimiento establecido en la presente Ley y su respectivo Reglamento
de aplicacion. [...J’;

Que, el articulo 47 de la norma ibidem, contempla: “El responsable del tratamiento
de datos personales esta obligado a: [...] 13) Designar al Delegado de
Proteccion de Datos Personales, en los casos que corresponda’;

Que, el articulo 48 de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales,
contempla: “Delegado de protecciéon de datos personales.- Se designara un

delegado de proteccion de datos personales en los siguientes casos:

1) Cuando el tratamiento se lleve a cabo por quienes conforman el sector
publico de acuerdo con lo establecido en el articulo 225 de la Constitucion de
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la Republica. [...T";

Que el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, dispone “De los Ministros.- Los ministros de Estado son
competentes para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus
ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la
Republica, salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales. [...J’;

Que el articulo innumerado agregado a continuacion del articulo 17.2 del Estatuto
del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, sefala “Art. ...-
De las Secretarias.- Organismos publicos con facultades de rectoria,
planificacion, regulacion, gestion y control sobre temas especificos de un
sector de la Administracion Publica. Estaran representadas por un secretario
que tendra rango de ministro de Estado.”;

Que, mediante el Decreto Ejecutivo No. 474, de 05 de julio de 2022, el sefor
Presidente Constitucional de la Republica, designé a la Mgs. Andrea Montalvo
Chedraui, como Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion;

Que, mediante Accion de Personal Nro. 415-DTH-2023 de 13 de junio de 2023, se
nombré a Andrea de Lourdes |bafez Zapata, como Secretaria de Educaciéon
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, Subrogante, desde el 13 al 18 de
junio de 2023;

Que, mediante memorando Nro. SENESCYT-CGAJ-2023-0371-MI de 05 de junio
de 2023, el Coordinador General de Asesoria Juridica solicitd a la Secretaria
de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién que: “[...] En funcion
de lo expuesto, y con el propdsito de cumplir con las disposiciones
establecidas en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales, me
permito solicitar su autorizacion para la elaboracion de la Resoluciéon mediante
la cual se designe a la o el delegado de proteccion de datos personales de la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion;
sugiriendo que para el efecto se tome en consideracion a la Especialista Nicole
Lizbeth Ponton Lopez, Asistente de Patrocinio de la Direccion de Patrocinio de
esta Coordinacion General de Asesoria Juridica, servidora que cuenta con los
conocimientos necesarios para ostentar la designacion mencionada.”. Con
sumilla inserta en el Sistema de Gestion Documental QUIPUX, en calidad de
maxima autoridad de esta Secretaria, se dispuso: “Autorizado, por favor
proceder conforme la normativa legal vigente”; y,

Que, para el cumplimiento de la normativa expuesta, es necesario que esta Cartera
de Estado cuente con un delegado de Proteccion de Datos personales.
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EN EJERCICIO de las atribuciones constitucionales y legales conferidas por el articulo
154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, articulo 48 numeral 1 de
Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales, y articulos 17 e innumerado segundo
agregado a continuacion del articulo 17-2 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

RESUELVE:

Articulo 1.- Designar como delegada de proteccién de datos personales de la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, a la Especialista
Nicole Lizbeth Ponton Lopez, Asistente de Patrocinio de la Direccién de Patrocinio de
esta Cartera de Estado.

Articulo 2.- Disponer que las atribuciones de la delegada de proteccién de datos
personales, seran las establecidas en el articulo 49 de la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales y demas disposiciones de la citada norma; asi como de la
normativa que regule la proteccion de los datos personales; debiendo ademas, emitir el
o los informes que se le sean requeridos en ejercicio de esta designacion.

Articulo 3.- Disponer a la delegada de proteccion de datos personales, el estricto
cumplimiento de las competencias, atribuciones y deberes inherentes a su designacion;
debiendo para el efecto, coordinar y/o solicitar el apoyo de ser el caso, de la
Coordinacion General Administrativa Financiera, Coordinaciéon General de Tecnologia
de la Informacién y Comunicacion, Coordinacion General de Planificacién y Gestion
Estratégica y de Direccién Nacional de Gestion de la Informacion de esta Secretaria.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- De la ejecucion de esta Resolucion, encarguese a la delegada de
proteccion de datos personales.

SEGUNDA.- Notifiquese con el contenido de la presente Resolucion a la Especialista
Nicole Lizbeth Ponton Lopez, Asistente de Patrocinio de la Direccién de Patrocinio de
esta Cartera de Estado; asi como a la Coordinaciéon General Administrativa Financiera,
Coordinacion General de Tecnologia de la Informaciéon y Comunicacion, Coordinacion
General de Planificacion y Gestion Estratégica, y Direccion Nacional de Gestion de la
Informacion de esta institucion para los fines correspondientes.

TERCERA. - Encérguese a la Coordinacién General de Asesoria Juridica de esta
Cartera de Estado, la respectiva notificacion de la presente Resolucién.

CUARTA. - La presente Resolucion entrara en vigencia desde su fecha de expedicion,
sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.
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Dado en el Distrito Metropolitano de San Francisco de Quito, a los quince (15) dias del
mes de junio de 2023.

NOTIFIQUESE Y PUBLIQUESE. -

A ﬂ:r wF|Firmado electrénicamente por:
] 1<¥{]JANDREA DE LOURDES
H i, IBANEZ ZAPATA

ANDREA DE LOURDES IBANEZ ZAPATA
SECRETARIA DE EDUCACION SUPERIOR
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, SUBROGANTE
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Superintendencia
de Competencia

“%, Econémica

RESOLUCION No. SCE-DS-2023-05

Carolina Alejandra Lozano Haro ]
SUPERINTENDENTE DE COMPETENCIA ECONOMICA (S)

CONSIDERANDO:

Que el articulo 82 de la Constitucion 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”;

Que el ultimo inciso del articulo 204 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prescribe que:
“(...) La Funcion de Transparencia y Control Social estara formada por el Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, la Defensoria del Pueblo, la Contraloria General del
Estado y las superintendencias. Estas entidades tendran personalidad juridica y autonomia
administrativa, financiera, presupuestaria y organizativa.”;

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Las Instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el

.,

cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia,
calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,

>

planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que la Superintendencia de Control del Poder de Mercado fue creada mediante Ley Orgénica de
Regulaciéon y Control del Poder de Mercado, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 555
de 13 octubre de 2011, como un organo técnico de control, con capacidad sancionatoria, de
administracion desconcentrada, con personalidad juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, presupuestaria y organizativa;

Que mediante la “Ley Orgdnica Reformatoria de diversos cuerpos legales, para el fortalecimiento,
proteccion, impulso y promocion de las organizaciones de la economia popular y solidaria,
artesanos, pequernos productores, microempresas y emprendimientos”, publicada en el Suplemento
del Registro Oficial N° 311 de 16 de mayo de 2023, en su Disposicion Reformatoria Segunda, se
sustituyd en la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, la frase:
“Superintendencia de Control del Poder de Mercado” por: “Superintendencia de Competencia
Economica”; y, “Superintendente de Control del Poder de Mercado” por: “Superintendente de

»,

Competencia Econdémica”;

Que el 06 de noviembre de 2018, la Asamblea Nacional de conformidad con lo dispuesto en la
Constitucion de la Republica del Ecuador y de acuerdo con la Resolucion No. PLE-CPCCS-T-O-
163-23-10-2018 del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, emitida el 23 de octubre
de 2018, segln fe de erratas, de 05 de noviembre de 2018, posesion6 al doctor Danilo Sylva Pazmifio
como Superintendente de Control del Poder de Mercado;
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Que mediante Resolucion SCPM-DS-2020-09 de 17 de febrero de 2020, el Superintendente de
Competencia Econdmica expidid la “Metodologia de Proyectos Institucionales de la
Superintendencia de Competencia Economica”;

Que mediante memorando SCPM-2023-011 de 06 de marzo de 2023, el Superintendente de
Competencia Econdmica, dispuso a las autoridades de la institucion, en cada uno de sus ambitos, el
cumplimiento de las recomendaciones del Informe No. DNA3-0031-2022 aprobado el 10 de agosto
de 2022, “(...) referente al examen especial a la creacion, analisis, desarrollo, puesta en
produccion, actualizacion, mantenimiento y uso del <Portal Web Supertienda Ecuador> (...)”;

Que mediante memorando SCPM-IGG-2023-038 de 10 de marzo de 2023, la Intendente General de
Gestion dispuso al Intendente Nacional de Planificacion y al Intendente Nacional de Tecnologias
de Informacion y Comunicaciones: “(...) actualizar los instrumentos de planificacion y desarrollo

tecnologico de este organismo técnico de control para incorporar el criterio legal emitido por la/el
Intendente Nacional Juridico.”, en el contexto del Informe No. DNA3-0031-2022;

Que mediante memorando SCPM-INP-DNP-2023-177 de 16 de mayo de 2023, el Director Nacional
de Planificacion, remitio al Intendente Nacional de Planificacion el: “(...) formulario de
actualizacion de normativa para gestion pertinente de reforma a la Metodologia de Proyectos
Institucionales de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado. <MPI>.”;

Que mediante memorando SCPM-IGG-INP-2023-049 de 16 de mayo de 2023, el Intendente
Nacional de Planificacion informé a la Intendente General de Gestion, que: “A efectos de dar
cumplimiento a la disposicion emitida por la Maxima Autoridad, mediante memorando SCPM-
2023-011 de 06 de marzo de 2023, respecto del examen especial a la creacion, analisis, desarrollo,
puesta en produccion, actualizacion, mantenimiento y uso del <Portal Web Supertienda Ecuador>
(...) 4 través de Memorando SCPM-INP-DNP-2023-177 de 16 de mayo del presente aiio, la
Direccion Nacional de Planificacion remite la actualizacion de la Metodologia de Proyectos
Institucionales de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado — Informe DNA3-0031-
2022-RECOMENDACION 1. En tal sentido, adjunto me permito enviar el formulario de
actualizacion de normativa y demas documentos de sustento, con la finalidad de continuar el
tramite respectivo ante la Maxima Autoridad y proceder con la reforma de la Metodologia de
Proyectos Institucionales de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado.”,

Que mediante Resolucion No. SCE-DS-2023-01 de 23 de mayo de 2023, el Superintendente de
Competencia Economica, dispuso: “Articulo 1.- En todos los actos administrativos, de simple
administracion, actos normativos, guias, recomendaciones, convenios y contratos vigentes, en
donde conste la frase: <Superintendencia de Control del Poder de Mercado>, entiéndase y léase
como: <Superintendencia de Competencia Economica>. Articulo 2.- En todos los actos
administrativos, de simple administracion, actos normativos, guias, recomendaciones, convenios y
contratos vigentes, en donde conste la frase: <Superintendente de Control del Poder de Mercado>,
entiéndase y léase como: <Superintendente de Competencia Economica>.”;

Que mediante sumilla electronica de 05 de junio de 2023, inserta en el Gestor Documental dentro
del tramite Id. 267146, la Intendente General de Gestion, solicitd al Superintendente de
Competencia Economica: “(...) aprobacion para proceder con la modificacion de la metodologia
de proyectos en razon de la recomendacion citado por la CGE (...)”;
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Que mediante sumilla electronica de 09 de junio de 2023, inserta en el Gestor Documental dentro
del tramite Id. 267146, el Superintendente de Competencia Econdmica, dispuso: “/GG. aprobado.
Continuar con el tramite pertinente conforme a normativa”;

Que mediante sumilla electronica de 11 de junio de 2023, inserta en el Gestor Documental dentro
del tramite Id. 267146, la Intendente General de Gestion, solicito a la Intendente Nacional Juridica:
“(...) conforme la sumilla del SI, favor su gentil ayuda con el proyecto normativo en referencia a
los documentos adjuntos. (...)”;y,

Que mediante Accion de Personal No. SCE-INAF-DNATH-2023-035-A de 19 de junio de 2023, se
autorizo la subrogacion al puesto de Superintendente de Competencia Econdémica a la servidora
Carolina Alejandra Lozano Haro, a partir del 19 al 25 de junio de 2023.

Por las consideraciones expuestas, en ejercicio de sus atribuciones,
RESUELVE:

REFORMAR PARCIALMENTE LA METODOLOGIA DE PROYECTOS )
INSTITUCIONALES DE LA SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA

Articulo 1.- Sustituyase el texto del articulo 4 de la Resolucion No. SCPM-DS-2020-09 de 17 de
febrero de 2020, por el siguiente:

“Articulo 4.- ROLES.- Sin ser excluyentes, los proyectos institucionales cuentan con al menos:

a) Promotor del proyecto.- Puede ser un Director o Intendente Nacional; es el impulsor
principal del proyecto del area a su cargo y que busca financiacion y apoyo para llevarlo a
cabo.

b) Patrocinador del proyecto.- Puede ser un Intendente General o Intendente Regional; es
quien proporciona el respaldo, apoyo y recursos necesarios para que el proyecto se lleve a
cabo de manera exitosa.

¢) Involucrados.- Son las partes interesadas o afectadas por el proyecto: clientes, usuarios
finales, proveedores, reguladores y la alta direccion de la institucion; desempernian un papel
importante en el éxito del proyecto, ya que pueden influir en los requisitos, expectativas y
decisiones relacionadas con el proyecto.

d) Administrador del proyecto.- Desemperia un papel crucial en la planificacion, ejecucion y
control del proyecto. Su objetivo principal es asegurar que el proyecto se complete dentro
del alcance, tiempo, costos y calidad definidos, cumpliendo asi los objetivos establecidos.

e) Equipo de proyecto o comité del proyecto.- Trabajan directamente en la ejecucion del
proyecto, este grupo de personas es multidisciplinario y ejecutan los trabajos del proyecto

con la finalidad de lograr los objetivos del mismo.

f) Equipo de soporte.- Puede incluir personal administrativo, personal de apoyo técnico,
expertos en control de calidad, entre otros.
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g) Direccion Nacional de Planificacion [DNP].- O quien hiciere sus veces, es la unidad
encargada de promover, dar seguimiento y evaluar los proyectos institucionales.

h) Usuarios finales.- Son las personas o grupos que utilizaran o se beneficiaran del producto o
resultado final del proyecto. Sus necesidades y expectativas deben tenerse en cuenta durante la
ejecucion del proyecto, y es importante obtener su retroalimentacion y asegurar su satisfaccion.”

Articulo 2.- Sustitayase el texto articulo 5 de la Resolucion No. SCPM-DS-2020-09 de 17 de
febrero de 2020, por el siguiente:

“Articulo 5.- RESPONSABILIDADES.- Las responsabilidades principales, sin ser las unicas,
de acuerdo al rol establecido en el articulo precedente, son:

a) Promotor

1. Identificar la necesidad o la oportunidad que puede abordar el proyecto.

2. Definir el objetivo del proyecto y su alcance.

3. Establecer los recursos necesarios para llevar a cabo el proyecto, incluyendo los recursos
financieros, humanos, técnicos y materiales.

4. Proponer el equipo de proyecto o comité del proyecto.

5. Supervisar el progreso del proyecto y asegurarse de que se estéen cumpliendo los hitos y
entregables en tiempo, forma y calidad.

b) Patrocinador

1. Validar las razones por las cuales el proyecto debe hacerse y aprobar la definicion del
proyecto institucional.

2. Asegurar que el proyecto esté alineado con los objetivos estratégicos de la organizacion.
3. Gestionar la asignacion del presupuesto adecuado y autorizar el gasto.

4. Aprobar el equipo de proyecto o comité del proyecto, asegurar la cooperacion de las
diferentes areas y eliminar posibles obstaculos o barreras organizativas.

5. Supervisar el proyecto en todas sus fases, esto implica revisar informes de avance,
participar en reuniones de seguimiento y gestionar el apoyo de alto nivel que requiera el
Administrador del proyecto para solucionar los nudos criticos.

6. Actuar como enlace con los involucrados clave.

7. Tomar decisiones estratégicas como la aprobacion de cambios importantes, la resolucion
de problemas o conflictos, y la toma de decisiones que afecten al alcance o los objetivos del
proyecto incluyendo la autorizacion para el cierre del mismo.

¢) Administrador

1. Planificacion del proyecto: Elaborar un plan detallado que incluya los objetivos del
proyecto, entregables, plazos, recursos necesarios y riesgos asociados.

2. Coordinacion del equipo: Liderar y coordinar al equipo del proyecto, asegurandose de que
cada miembro tenga claridad sobre sus roles y responsabilidades; fomentar la comunicacion
efectiva, la colaboracion; y, resolver cualquier conflicto o problema que surja dentro del

equipo.
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3. Control del progreso del proyecto: Monitorear y supervisar el cumplimiento de plazos,
rendimiento de recursos y calidad de los entregables; e informar periodicamente al
patrocinador y a la Direccion Nacional de Planificacion, segun lo establecido en los
instrumentos correspondientes.

4. Gestion de los riesgos: Identificar los posibles riesgos, desarrollar estrategias para
mitigarlos y tomar medidas preventivas o correctivas para minimizar su impacto en el éxito
del proyecto.

5. Gestion de involucrados: Mantener una comunicacion clara y efectiva con todos los
stakeholders del proyecto, incluyendo patrocinador, promotor, alta direccion, los usuarios
finales y otros interesados, asegurandose que estén informados sobre el progreso del
proyecto, abordando expectativas y cualquier preocupacion o problema.

6. Gestion de cambios: Evaluar y tramitar cambios considerando su impacto en el proyecto,
v, tomar decisiones informadas sobre su implementacion.

7. Cierre del proyecto: Una vez que se alcanzan los objetivos del proyecto y se entregan los
productos o resultados finales, el Administrador del Proyecto se encarga de cerrar el
proyvecto de manera adecuada. Esto incluye la documentacion final, la evaluacion del
desemperio del proyecto y la realizacion de lecciones aprendidas para futuros proyectos.

d) Equipo del proyecto o comité del proyecto.- Cada miembro del equipo tiene
responsabilidades especificas relacionadas con sus habilidades y experiencia.

e) Direccion Nacional de Planificacion.-

1. Proponer lineamientos y/o metodologias de proyectos.

2. Dirigir la elaboracion de planes de proyectos en coordinacion con todas las unidades.

3. Gestionar ante el organo rector de la planificacion nacional la presentacion, validacion y
priorizacion de proyectos institucionales.

4. Sobre la base de lo reportado por los administradores de proyectos, consolidar la
informacion de seguimiento para conocimiento de las maximas autoridades.

f) Equipo de soporte.- Brindar soporte y asistencia al equipo de proyecto en diversas dreas,
como administracion, documentacion, comunicacion y resolucion de problemas técnicos.

Es importante destacar que los roles y responsabilidades pueden variar segun el proyecto;
algunos proyectos también pueden requerir roles adicionales o especializados segun las
necesidades especificas del proyecto. La claridad en los roles y responsabilidades de los
involucrados es esencial para una ejecucion eficiente y exitosa del proyecto.”

Articulo 3.- Sustitiyase la ilustracion 2: “Roles y responsabilidades por fase”, de 1a Resolucion No.
SCPM-DS-2020-09 de 17 de febrero de 2020, por la siguiente tabla:

“Tabla 1: Roles y responsabilidades por fase

Promotor Patrocinador Administrador Equipo  DNP
DEFINICION X X X
PLANEACION X X X X
Consulta X X X
Reporte X
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Variacion X X X
Aprobacion X X
EJECUCION X X X X
Reprogramacion X X X X
Reforma X X X X
Seguimiento X X X
CIERRE X X X X
Reprogramacion X X X X

Articulo 4.- Sustituir en el articulo 7, el texto “La unidad de planificacion verificara que esta
condicion se cumpla.” por el siguiente: “La unidad de planificacion verificara que esta condicion
se cumpla en el Acta de Definicion.”.

Articulo 5.- Sustitayase el texto del articulo 10 de la Resolucion No. SCPM-DS-2020-09 de 17 de
febrero de 2020, por el siguiente:

“Articulo 10.- FASE DE DEFINICION.- Es la fase mds importante de un proyecto; inicia con
el diagnostico e identificacion del problema y se perfila en lineas generales la propuesta de
solucion. Para realizar esta actividad, el promotor de la idea conformard un equipo de trabajo
multidisciplinario para obtener y procesar la informacion. Todo proyecto debe contar con una
adecuada descripcion de la situacion actual del sector, drea o zona de intervencion
(diagnostico).

Para completar el diagnostico es preciso definir en términos objetivos la problematica o la
situacion que se pretende cambiar, informacion que se constituyen en linea base; y, se incluiran
los indicadores que evidencian su estado (por ejemplo: indice de satisfaccion, numero de
usuarios atendidos, numero de casos iniciados, tiempo promedio de atencion).

Durante la fase de diagnostico, se tendra en cuenta que el problema no es la ausencia de la
solucion, y que tampoco las soluciones son siempre proyectos de infraestructura fisica o
infraestructura tecnologica, siendo importante evitar la practica de enunciar el problema
mediante la proposicion de una determinada accion, como por ejemplo: “comprar vehiculos”,
“desarrollar un sistema”, “adquirir equipos tecnologicos”, ya que esto no describe realmente
cual es el problema a resolver.

Para el andlisis y sistematizacion de la informacion, el Promotor se reunira con su equipo de
trabajo y utilizard los siguientes formatos:

- ANEXO 1: Arbol de problemas

- ANEXO 2: Matriz de involucrados
- ANEXO 3: Matriz FODA

- ANEXO 4: Arbol de objetivos

Para el caso de proyectos de inversion, el Promotor debera incorporar el criterio legal
pertinente respecto de que el mismo se encuentra alineado con las competencias institucionales
v que esta debidamente sustentado.
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Todos los formatos anteriores, ademas de las actas de reunion, el criterio legal (para el caso de
proyectos de inversion) y cualquier otra documentacion que se considere relevante, se
adjuntaran al ANEXO 5: Acta de Definicion de Proyecto Institucional y se remitirdn
formalmente al Patrocinador para su aprobacion y posterior envio a la unidad de Planificacion
para registro en el portafolio de proyectos.

Se tomara en consideracion que las unidades requirentes son las responsables de una correcta
identificacion del problema, para lo cual es necesario apegarse a los formatos establecidos.”

Articulo 6.- Incluir a continuacion del inciso segundo del articulo 13 de la Resolucion No. SCPM-
DS-2020-09 de 17 de febrero de 2020, el siguiente texto:

“En caso de cambios al alcance de los proyectos de inversion, de considerarlo pertinente, el
Patrocinador podra solicitar un nuevo criterio legal en el que se determine que la modificacion
propuesta mantenga su alineacion con las competencias institucionales y que esta debidamente
sustentada.”

Articulo 7.- Sustituyase el texto del articulo 17 de la Resolucion No. SCPM-DS-2020-09 de 17 de
febrero de 2020, por el siguiente:

“Articulo 17.- PROCEDIMIENTO DE REGISTRO EN EL PORTAFOLIO DE
PROYECTOS.- El registro de un proyecto institucional en el Portafolio de Proyectos de la SCE
se realizara a través de solicitud formal, presentada por el Promotor del proyecto, dirigida al
Intendente Nacional de Planificacion, a la cual se adjuntara el ANEXO 5: Acta de Definicion
de Proyecto Institucional. El Intendente Nacional de Planificacion remitira la solicitud al
Director Nacional de Planificacion para el registro en el Portafolio de Proyectos Institucionales
de la Superintendencia de Competencia Economica, dando inicio a la fase de seguimiento.

Los proyectos de inversion se registraran en el Portafolio de Proyectos Institucionales de la
Superintendencia de Competencia Economica y en el aplicativo gestionado por el ente rector de
la planificacion publica.

Los proyectos de gasto corriente se registraran unicamente en el Portafolio de Proyectos
Institucionales de la SCE.

Para el registro de proyectos se hard uso de la matriz definida en el ANEXO 17: Portafolio de
Proyectos Institucionales de la SCE.”

Articulo 8.- Sustituyase el texto del articulo 19 de la Resolucion No. SCPM-DS-2020-09 de 17 de
febrero de 2020, por el siguiente:

“Articulo 19.- CONTROL DE CAMBIOS.- Los cambios a la planificacion que sean requeridos
por el equipo del proyecto, deberan ser comunicados formalmente por el Administrador a la
Direccion Nacional de Planificacion, solicitando su registro en el Portafolio de Proyectos de la
SCE, secciones Control de cambios al registro e Indice; adjuntando para el efecto el ANEXO
14: Solicitud de Modificaciones a Proyectos debidamente suscrito y los verificables que
considere pertinente.”

DISPOSICION DEROGATORIA
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Unica.- Se deroga toda disposicion de igual o menor jerarquia que se oponga a la presente
Resolucion.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Encarguese la Secretaria General de la publicacion de la presente Resolucion en la
intranet y en la pdgina Web Institucional.

SEGUNDA.- Encarguese la Secretaria General de la difusion interna de esta Resolucion y la
realizacion de las gestiones correspondientes para su publicacion en el Registro Oficial.

TERCERA.- La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion.
CUMPLASE Y PUBLIQUESE.-

Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 20 de junio de 2023.

P irmado electrénicanente por:
%! CAROLINA ALEJANDRA
A{LOZANO HARO

Carolina Alejs8#%Lozano Haro )
SUPERINTENDENTE DE COMPETENCIA ECONOMICA (S)
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