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No. 14 233

EL MINISTRO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 154,
numeral 1, de la Constitucion de la Republica, a las
ministras y ministros de Estado les corresponde: “Ejercer
la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y
expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que
requiera su gestion”;

Que, segun el articulo 17 del Estatuto de Régimen Juridico
y Administrativo de la Funciéon Ejecutiva, ERJAFE,
emitido mediante Decreto Ejecutivo No. 2428, publicado
en el Registro Oficial No. 536 de 18 de marzo de 2002,
“Los Ministros de Estado, dentro de la esfera de su
competencia, podran 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...”;

Que el mismo Estatuto, articulo 17, parrafo tercero, regla:
“Las delegaciones a las que se refiere este articulo seran
otorgadas por los Ministros de Estado mediante acuerdo
ministerial, el mismo que sera puesto en conocimiento del
Secretario General de la Administracion Publica y
publicado en el Registro Oficial.”; y, en su parrafo cuarto:
“El funcionario a quien el Ministro hubiere delegado sus
funciones respondera directamente de los actos realizados
en ejercicio de tal delegacion.”;

Que el primer inciso del articulo 55 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva prescribe: “Las atribuciones propias de las
diversas entidades y Autoridades de la Administracion
Publica Central e Institucional, seran delegables en las
autoridades u organos de inferior jerarquia, excepto las que
se encuentren prohibidas por Ley o por Decreto.”;

Que, el articulo 59 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, ERJAFE, dispone:
“Cuando las resoluciones administrativas se adopten por
delegacion, se hard constar expresamente  esta
circunstancia y se consideraran dictados por la autoridad
delegante, siendo la responsabilidad del delegado que
actia.”

Que de conformidad con lo dispuesto en el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Industrias y Productividad, corresponde al
Ministro de Industrias y Productividad: “Expedir conforme
a la ley: acuerdos, resoluciones, reglamentos, politicas y
demas disposiciones requeridas para la conduccion,
gestion, y fortalecimiento del Ministerio”; y, Delegar y
desconcentrar aquellas atribuciones que permitan una
gestion administrativa, agil, eficiente y técnica del
Ministerio.

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales.

Acuerda

Articulo 1.- Delégase a los Viceministros, Subsecretarios,
Coordinadores Generales y Coordinadores Zonales del
Ministerio de Industrias y Productividad la suscripcion,
administracion, terminacion, evaluacion y liquidacion de
los convenios marcos, especificos y modificatorios, con o
sin transferencia de recursos publicos, y contratos de
comodato que se generen en la ejecucion de esos
convenios, del 4rea de sus competencias. La
administracion incluye la ejecucion de garantias y la
gestion de otras formas de recuperacion de fondos ante el
incumplimiento de convenios que hayan implicado
transferencia de recursos a la contraparte.

Articulo 2.- Los Coordinadores Zonales ejerceran las
atribuciones y responsabilidades delegadas mediante este
Acuerdo Ministerial, previa autorizacion de los
Viceministros, Subsecretarios y Coordinadores Generales,
en el ambito de sus competencias.

Articulo 3.- La elaboracion de los convenios se solicitara a
la Coordinacion General Juridica o a las Unidades de
Asesoria Juridica de las Coordinaciones Zonales segun
corresponda; adjuntando, términos de referencia, informe
técnico, certificacion de disponibilidad presupuestaria 'y,
el Informe de la Coordinacion General de Planificacion o
de la Unidad Zonal de Planificacion segin el caso, que
determine respecto del convenio, la competencia del
Ministerio de Industrias y Productividad y concordancia
con las politicas, planes y programas del Ministerio, asi
como el cumplimiento de los modelos de gestion.

La Coordinacién General Juridica elaborara un formato de
términos de referencia.

El funcionario delegado, en forma previa a la solicitud de
elaboracion del convenio, autorizara los términos de
referencia y el informe técnico, y otorgara el convenio con
sujecion al procedimiento que se establece mediante el
presente Acuerdo y la normativa legal de todo orden
aplicable.

Articulo 4.- La Coordinacion General Juridica o la Unidad
de Asesoria Juridica remitiran el proyecto de convenio y
demas documentacion pertinente a la unidad requirente, la
misma que se encargarda de la suscripcion con la
contraparte, de la numeracion y datacion del convenio con
los datos que le proporcione la Secretaria General, y de la
formacion y archivo del expediente del convenio.

Los instrumentos se suscribiran en tres ejemplares de igual
tenor y valor; uno para la unidad administrativa que lo
administra y otro para la contraparte, y para efectos de
registro uno para la Secretaria General. Se remitird una
copia a la Coordinacion General Juridica.

Articulo 5.- En los actos y resoluciones que se otorguen
por delegaciéon se hard constar expresamente esta
circunstancia; y, se consideraran dictados por el Ministro
de Industrias y Productividad, siendo la responsabilidad
del delegado que actua.

Los funcionarios delegados responderan directamente de
sus acciones u omisiones en el ejercicio de las atribuciones
delegadas.
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Articulo 6.- No obstante esta Delegacion, el sefior
Ministro de Industrias y Productividad se reserva el
derecho de ejercer la atribucion de suscribir los convenios
o cualquier otra de las atribuciones delegadas, cuando asi
lo considere conveniente.

Articulo 7.- Derogase el Acuerdo Ministerial de
delegacion de funciones, No. 12 492, de 10 de octubre de
2012, el Acuerdo Ministerial No. 11 282, publicado en el
Registro Oficial No. 517, de 22 de agosto de 2011, el
Acuerdo Ministerial No. 11 288, publicado en el Registro
Oficial No. 529, de 7 de septiembre de 2011, y cualquier
otra norma que se oponga al presente Acuerdo Ministerial.

Avrticulo 8.- El presente Acuerdo Ministerial, que entrara
en vigencia a partir de la fecha de su publicacion en el
Registro Oficial, comuniquese al Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 20 de mayo de 2014.

f.) Ramiro Gonzalez Jaramillo, Ministro de Industrias y
Productividad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 20 de mayo de 2014.- f.) Ilegible.

No. 00004871
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucién de la Republica del Ecuador en el
articulo 13, prescribe que las personas y colectividades
tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos
sanos, suficientes y nutritivos;

Que; el articulo 32 de la citada Constitucion de la
Republica del Ecuador vincula el ejercicio del derecho a la
alimentacion con el derecho a la salud que sustenta el buen
vivir;

Que; el articulo 281, numeral 13 de la Carta Magna ordena
que la soberania alimentaria constituye un objetivo
estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que
las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades
alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos, siendo su
responsabilidad la prevencion y proteccion a la poblacion
del consumo de alimentos contaminados o que pongan en
riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre
sus efectos;

Que; la Norma Suprema en el articulo 361 dispone que:
“El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular

la politica nacional de salud y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que; la Ley Organica de Salud prescribe: “Art. 4.- La
autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias.”;

Que; la Ley Orgéanica de Salud en el articulo 6, numeral
18, prescribe como responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica, regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacién, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
alimentos procesados, medicamentos y otros productos
para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y
calidad;

Que; el articulo 137 de la Ley Ibidem establece la
obligatoriedad del Registro Sanitario, entre otros produc-
tos, para los alimentos procesados y aditivos alimentarios,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion y expendio;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18
de marzo de 2010, publicado en el Registro Oficial No.
162 de 31 de marzo de 2010, se declaré como parte de la
politica de comercio exterior y de la estrategia nacional de
simplificacion de tramites, la implementacion de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana para el comercio exterior,
disponiéndose al entonces Instituto Nacional de Higiene
“Leopoldo Izquieta Pérez” la implementacion del modelo
de emision de Registro Sanitario para alimentos procesa-
dos, mediante la calificacion de buenas practicas de
manufactura de los establecimientos procesadores de
alimentos;

Que; con Decreto Ejecutivo 1290 expedido 30 de agosto
de 2012, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788 de 13 de septiembre del mismo afo, se cred la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), adscrita al Ministerio de Salud
Publica, como organismo técnico encargado de la regula-
cion, control técnico y vigilancia sanitaria de productos de
uso y consumo humano; asi como de los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la
Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,
exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y
privados;

Que; con Acuerdo Ministerial No. 2912 de 06 de febrero
de 2013, publicado en el Registro Oficial No. 896 de 21 de
febrero de 2013, el Ministerio de Salud Publica expidio el
Reglamento de Registro y Control Posregistro de
Alimentos;

Que; el Reglamento Sanitario Internacional RSI (2005),
adoptado por la 58* Asamblea Mundial de la Salud el 23 de
mayo de 2005 del cual el Ecuador formo parte el 15 de
junio de 2007, tiene como finalidad prevenir la propa-
gacion internacional de enfermedades, proteger contra esa
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propagacion, controlarla y darle una respuesta de salud
publica proporcionada y restringida a los riesgos para la
salud publica, evitando al mismo tiempo las interferencias
innecesarias con el trafico y el comercio internacionales; y,

Que; con la finalidad de aplicar eficientemente las
disposiciones de la Ley Organica de Salud, es necesario
actualizar la normativa pertinente, con el fin de agilizar la
obtencion del Registro Sanitario y establecer los
procedimientos técnicos y administrativos para la
vigilancia y control de los alimentos procesados para el
consumo humano.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los articulos
151 y 154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del Régimen
juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DE REGISTRO Y
CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS
PROCESADOS

CAPITULO |
Objeto y Ambito de Aplicacion

Art 1.- Objeto.- El objeto del presente Reglamento es
establecer las condiciones y requisitos que deben aplicarse
para la expedicion del Certificado de Registro Sanitario
para alimentos procesados de fabricacion nacional o
extranjera, asi como para su vigilancia y control sanitario,
con el fin de proteger la salud y evitar practicas que
puedan inducir a error o engafio a los consumidores.

Art 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones
contenidas en este Reglamento son aplicables a los alimen-
tos procesados que se comercialicen a nivel nacional, en
envases definidos y bajo nombres y marcas comerciales
determinadas y para alimentos procesados de exportacion.

Se exceptian del cumplimiento de la obtencion del
Registro Sanitario, pero estan sujetos a la vigilancia y
control sanitario por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional en coordinacion con las entidades correspon-
dientes, los siguientes productos:

1. Productos alimenticios en estado natural (produccion
primaria) como: frutas y vegetales frescos y otros de
origen agricola, que no hubieren sido sometidos a
ningun proceso tecnologico de transformacion, modifi-
cacion y conservacion, incluyendo productos pelados
y/o cortados;

2. Productos alimenticios de origen animal sean éstos
crudos, refrigerados o congelados, que no hubieren
sido sometidos a ningun proceso tecnologico de trans-
formacion, modificacion y conservacion, incluyendo
productos cortados. Se incluye huevos en estado
natural y miel de abeja;

3. Granos secos en cualquier presentacion, excepto arroz
precocido;

4. Semillas como ajonjoli, girasol, pepas de zambo y
otras similares que no hubieren sido sometidas a nin-
gin  proceso  tecnoldégico de transformacion,
modificacion y conservacion;

5. Frutos secos con cascara(como nueces con cascara);

6. Materias primas alimenticias en general sin fines de
comercializacion, producidas en el pais o importadas,
para su utilizaciéon en plantas procesadoras de
alimentos en la elaboracion de productos alimenticios
que ya cuentan con el Registro Sanitario respectivo, o
para elaboracion del lote piloto en la etapa de
investigacion y desarrollo, previo a la obtencion del
Registro Sanitario de nuevos productos;

7. Muestras sin valor comercial destinadas a estudios de
mercado y pruebas interlaboratorio, investigacion,
desarrollo, pruebas de laboratorio y ensayos, las
cuales, sin embargo requieren la respectiva
autorizacion de importacion por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Se autorizara el ingreso de las muestras mencionadas
anteriormente que superen el valor o cantidad
comercial establecida por la autoridad competente,
previo al analisis de la documentacion habilitante para
dicha autorizacion.

8. Productos de panaderia que por sus caracteristicas de
composicion son de consumo diario, los cuales se
comercializan sin envase definido, sin nombre y marca
de producto.

9. Comidas listas empacadas de consumo diario, en
cuyos empaques se incluird la fecha de elaboracion.

CAPITULO 11
Del Registro Sanitario

Art. 3.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, es la entidad encargada de otorgar,
suspender, cancelar o reinscribir el Certificado de Registro
Sanitario de los alimentos procesados. La suspension o
cancelacion del Registro Sanitario se la ejecutara luego del
proceso sanitario especial correspondiente.

Art. 4.- El Registro Sanitario de alimentos procesados se
concedera previo el cumplimiento de los requisitos que se
exijan para el efecto, los cuales se verificaran en controles
posteriores.

Art. 5.- Es responsabilidad del titular del Registro
Sanitario de alimentos procesados nacionales y
extranjeros, cumplir con las especificaciones fisico-
quimicas, bromatoldgicas y microbiologicas establecidas
en las disposiciones de las normas técnicas ecuatorianas
INEN y en caso de no existir la norma técnica nacional
debera cumplir con lo establecido en la norma
internacional como: Coddex Alimentarius, Codigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos
de los Estados Unidos (FDA), la Union Europea u otros
codigos internacionales.

Si no existiera normativa técnica para un alimento proce-
sado, el fabricante del producto establecera los criterios de
inocuidad y calidad para las especificaciones del mismo,
basado en los analisis de validacion correspondientes.
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Art. 6.- Los alimentos procesados durante la vigencia del
Certificado de Registro Sanitario conservaran las
especificaciones aceptadas en el tramite inicial de Registro
Sanitario; cualquier cambio respecto a dichas especifica-
ciones, deberd ser informado a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 7.- Los titulares del Registro Sanitario de los
productos registrados deben disponer de la ficha de
estabilidad del alimento, bajo condiciones de estabilidad
normal o acelerada, la misma que debe cumplir con lo
establecido en el Instructivo correspondiente elaborado
por ARCSA.

Art. 8.- Para la obtencion del Registro Sanitario, el
responsable técnico del establecimiento deberd tener
formacion académica especifica en el area de produccion o
control de calidad e inocuidad de alimentos procesados
(Quimico  Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico,
Bioquimico  Farmacéutico-Opciéon ~ Bioquimico  de
Alimentos, Ingeniero de Alimentos o Quimico de
Alimentos) y su titulo deberd estar registrado en el
Ministerio de Salud Publica.

Art. 9.- Con fines de registro, vigilancia y control
sanitario se establecen los siguientes tipos de alimentos
procesados:

1. Aceites, grasas y derivados.

2. Aditivos alimentarios.

3. Alimentos dietéticos, alimentos para regimenes
especiales y complementos alimentarios.

4. Azlcary derivados
5. Bebidas alcohdlicas.

6. Bebidas no alcoholicas, incluye aguas envasadas y
hielo de consumo.

7. Cacao y derivados.

8. Cafe, té, hierbas aromaticas y sus derivados.
9. Caldos y sopas deshidratadas.

10. Carne y productos carnicos.

11. Cereales y derivados.

12. Comidas listas empacadas.

13. Frutas y derivados.

14. Gelatinas, refrescos en polvo, preparaciones para
postres.

15. Leche y productos lacteos.
16. Legumbres, hortalizas y derivados.

17. Ovoproductos.

18. Productos de la pesca y derivados.
19. Salsas, aderezos, especias y condimentos.
20. Semillas, oleaginosas y derivados.

21. Tubérculos, raices y derivados.

Art. 10.- Los alimentos procesados se ampararan bajo un
mismo Registro Sanitario, en los siguientes casos:

a) Cuando se trate del mismo producto con diferentes
marcas, siempre y cuando el titular y el fabricante
correspondan a una misma persona natural o juridica;

b) Cuando se trate del mismo producto elaborado por el
mismo fabricante en diferentes ciudades del pais y en
caso de productos extranjeros elaborados en
diferentes paises, siempre y cuando se presente la
documentacion de respaldo de acuerdo al Instructivo
que la ARCSA dicte para el efecto;

¢) Cuando el mismo producto tenga diferentes formas de
presentacion al consumidor;

d) Cuando el mismo producto tenga envases de diferente
naturaleza quimica con igual o diferente tiempo de
vida util, respaldado por los respectivos documentos
técnicos;

e) Cuando los productos tengan la misma formula de
composicion y solo difieran en aditivos alimentarios; y

f) Cuando una planta nacional procesadora de alimentos
cuente con Certificado de Operacion sobre la base de
Buenas Practicas de Manufactura, segiin la linea de
produccion determinada, el tipo de alimento y la
categoria.

CAPITULO 111
De la Obtencion del Registro Sanitario

Art. 11.- El Registro Sanitario para alimentos procesados,
se obtendra mediante uno de los siguientes procedimientos:

a) Registro Sanitario por producto (alimentos procesados
nacionales y extranjeros); y

b) Registro Sanitario por linea de produccién con
Certificado de Operacion sobre la base de Buenas
Practicas de Manufactura, certificado por la Autoridad
Sanitaria Nacional (alimentos procesados nacionales).

Registro  Sanitario por producto.- Alimentos
Procesados Nacionales

Art. 12.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptaran rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 13.- Para obtener el Registro Sanitario por producto,
para alimentos procesados nacionales, el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través de la
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Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Al formulario de
solicitud seflalado se anexardn en formato digital los
siguientes documentos:

1. Declaracion de que el producto cumple con la Norma
Técnica nacional respectiva, con nombre y firma del
responsable técnico. En caso de no existir la norma
técnica nacional se deberda presentar la declaracion
basada en normativa internacional, o en su defecto
especificaciones del fabricante;

2. Descripcion general del proceso de elaboracion del
producto, con nombre y firma del responsable técnico;

3. Disefio de la etiqueta o rétulo del producto, ajustado a
los requisitos que exige el “Reglamento de Alimentos”
y el “Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN
022) sobre Rotulado de Productos Alimenticios para
Consumo Humano” y normativa relacionada. Los
valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con
el reporte del laboratorio acreditado por el Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano, OAE, o con el emitido
por el laboratorio de la planta procesadora de
alimentos, si cuenta con Certificado BPM;

4. Declaracion del tiempo de vida util del producto,
indicando las condiciones de conservacion y
almacenamiento del mismo, con nombre y firma del
responsable técnico, sustentado en la ficha de
estabilidad;

5. Especificaciones fisicas y quimicas del material de
envase, bajo cualquier formato emitido por el
fabricante o distribuidor;

6. Descripcion del codigo de lote, suscrito por el técnico
responsable; y

7. Contrato de elaboracién del producto y/o convenio de
uso de marca, cuando aplique.

Art. 14.- Para productos organicos, ademas de los
documentos previstos en el articulo 13 de este Reglamento,
se presentara la Certificacion otorgada por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca.

Art. 15.- En el caso de productos pesqueros y de origen
acuicola que posean el Certificado de Exportacion
conferido por el Instituto Nacional de Pesca, se obviara la
presentacion de los siguientes requisitos:

a) Descripcion del proceso de elaboracion del producto,
con nombre y firma del responsable técnico; y

b) Descripcion del codigo de lote, suscrito por el técnico
responsable.

Registro  Sanitario por Producto.-  Alimentos
Procesados Extranjeros

Art. 16.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptaran rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 17.- Para obtener el Registro Sanitario por producto,
para alimentos procesados extranjeros, el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Al formulario de
solicitud se anexaran en formato digital los siguientes
documentos:

1. Declaracion de que el producto cumple con la Norma
Técnica nacional respectiva, con nombre y firma del
responsable técnico. En caso de no existir la norma
técnica nacional se debera presentar la declaracion
basada en normativa internacional, o en su defecto
especificaciones del fabricante;

2. Certificacion del fabricante extranjero o propietario del
producto, en la que se autorice al solicitante a registrar
el producto en Ecuador, misma que debe estar
debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en
el pais de origen o apostillada, segun corresponda;

3. Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario,
Certificado de Exportacion o su equivalente emitido
por la autoridad competente del pais de origen, en el
cual conste que el producto estd autorizado para el
consumo humano, debidamente autenticado por el
Consul del Ecuador en dicho pais o apostillado, segiin
corresponda;

4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
Certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (APPCC) o certificaciones de calidad o
inocuidad, otorgado por la autoridad sanitaria del pais
de origen del producto u organismo competente,
debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en
dicho pais o apostillado, segin corresponda. Las
certificaciones de inocuidad y calidad aceptadas se
determinaran en el Instructivo correspondiente
elaborado por ARCSA para el efecto.

5. Descripcion general del proceso de elaboracion del
producto, con nombre y firma del responsable técnico;

6. Especificaciones fisicas y quimicas del material del
envase, bajo cualquier formato emitido por el
fabricante o distribuidor;

7. La etiqueta original del producto con la respectiva
traduccion al idioma espafiol, si fuera el caso y el
proyecto de rdtulo o etiqueta, tal como se utilizara en
la comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos
que exige el Reglamento de Alimentos y el
Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022)
sobre Rotulado de Productos Alimenticios para
Consumo Humano y normativa relacionada. Los
valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con
el reporte del laboratorio de control de calidad del
fabricante o de un laboratorio acreditado, reconocido
por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE).
En caso de que el producto sea elaborado tnicamente
para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del
producto;

8. Declaracion del tiempo de vida util del producto, indi-
cando las condiciones de conservacion y almacena-
miento del mismo, con nombre y firma del responsable
técnico, sustentado en la ficha de estabilidad; y
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9. Descripcion del codigo del lote, suscrito por el técnico
responsable.

Art. 18.- Cuando se trate de los siguientes productos:
nueces sin céscara, almendras, avellanas, pasas, ciruelas
pasas, pifiones de consumo humano, entre otros, no
sometidos a procesos de transformacion, se adjuntard,
ademas de los requisitos del articulo 17, el Certificado
Fitosanitario otorgado por la autoridad competente.

Art. 19.- Para productos organicos, ademas de los
requisitos contemplados en el articulo 17 del presente
Reglamento, se presentara la certificacion correspondiente
otorgada por la autoridad competente del pais de origen
debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en el
pais en dicho pais o apostillada, segun corresponda.

Art. 20.- Los documentos y certificados legales del
exterior redactados en otro idioma, deben presentarse con
la traduccion oficial al idioma espafiol. No se requerira la
traduccion de documentos técnicos.

Registro Sanitario por Linea de Produccion con
Certificado de Operacion sobre la Base de Buenas
Précticas de Manufactura.- Alimentos Procesados
Nacionales

Art. 21.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptardn rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 22.- Para obtener el Registro Sanitario por linea de
produccion con Certificado de Operacion sobre la base de
Buenas Practicas de Manufactura, el interesado ingresara
el formulario de solicitud a través del sistema
automatizado de la ARCSA, al cual se adjuntaran en
formato digital los siguientes documentos:

1. Declaracion de que el producto integrante de la linea
certificada cumple con la Norma Técnica nacional,
con nombre y firma del responsable técnico. En caso
de no existir la Norma Técnica nacional, se presentara
la declaracion basada en normativa internacional o en
su defecto especificaciones del fabricante;

2. Disefio de etiqueta o rétulo del o los producto(s),
ajustado a los requisitos que exige el “Reglamento de
Alimentos” y el “Reglamento Técnico Ecuatoriano
(RTE INEN 022) sobre Rotulado de Productos
Alimenticios para Consumo Humano” y normativa
relacionada. Los valores de la tabla nutricional se
deberan sustentar con el reporte del laboratorio
acreditado por el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano, OAE, o con el emitido por el laboratorio
de la planta procesadora de alimentos;

3. Declaracion del tiempo de vida util de cada producto
integrante de la linea certificada, indicando las
condiciones de conservacion y almacenamiento del
mismo, con nombre y firma del responsable técnico,
sustentado en la ficha de estabilidad; y

4. Descripcion del codigo del lote, suscrito por el técnico
responsable.

Art. 23.- Para optar por este mecanismo de obtencion de
Registro Sanitario, la planta procesadora de alimentos
contara previamente con Certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura de Alimentos, otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 24.- Para productos organicos se presentara la
Certificacion otorgada por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Acuacultura y Pesca.

CAPITULO IV
Del Procedimiento para la Obtencidn de Registro
Sanitario

Art. 25.- El tramite para obtener el Registro Sanitario de
alimentos procesados se realiza a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE) en el sistema ECUAPASS de
conformidad a lo establecido en el “Procedimiento
automatizado para otorgar el Registro Sanitario de
productos sujetos a vigilancia y control sanitario” vigente.

Art. 26.- La emision de los Certificados de Registro
Sanitario de alimentos procesados se realizara en el
término de setenta y dos (72) horas, contado a partir de la
generacion en el proceso del estado de “pago confirmado”
y cuando no existan observaciones al tramite.

Art. 27.- El cddigo alfanumérico del Certificado de
Registro Sanitario permitird identificar al producto o
productos para todos los efectos legales y sanitarios, el
mismo que serd Unico para el producto o productos
registrados y se mantendra inalterable durante la vida
comercial de los mismos.

Art. 28.- Una vez expedido el Certificado de Registro
Sanitario sera enviado al solicitante y el expediente sera
enviado automaticamente a la unidad responsable de
realizar el control posregistro, para que dicho control se
incluya dentro de su planificacion.

CAPITULO V
De las Modificaciones del Registro Sanitario

Art. 29.- Las siguientes modificaciones no requerirdn un
nuevo Registro Sanitario:

a) Cambio o inclusion de la naturaleza del material de
envase (incluye tapa);

b) Cambio en el proceso de conservacion, siempre y
cuando no cambien las especificaciones de calidad del
producto;

¢) Cambio de nombre del producto;

d) Cambio de nombre o razén social del fabricante;

e) Cambio de razon social del titular del producto;

f) Cambio de nombre o razén social del solicitante;



8 -- Suplemento -- Registro Oficial N° 260 -- Miércoles 4 de junio de 2014

g) Cambio, aumento o disminucion de contenidos;
h) Cambio en la vida util del producto;

i) Inclusion o modificacion en la informacion nutricional,
siempre que no sea por cambio de formulacion;

j) Cambio de titular del Registro Sanitario (cuando no sea
el fabricante);

k) Cambio o inclusioén de marcas;

I) Cambio en la nomenclatura de la direccion del
fabricante;

m) Inclusion o modificacion de declaraciones nutricionales
y propiedades saludables; y,

n) Cambio de direccion del fabricante (incluye ciudad o
pais).

En el caso del literal d), si es que existe fusion por
absorcion de una empresa, se procedera con la modificacion
sin necesidad de obtener un nuevo Registro Sanitario,
siempre y cuando no exista cambio de direcciéon de la
fabrica.

Art. 30.- Para la modificacion del Registro Sanitario para
productos alimenticios de fabricacion nacional y
extranjera, el usuario presentara la solicitud a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana en el sistema ECUAPASS,
de acuerdo al “Procedimiento automatizado para otorgar el
Registro Sanitario de productos sujetos a vigilancia y
control sanitario” vigente.

Art. 31.- El titular del Registro Sanitario estara obligado a
comunicar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia ~ Sanitaria-ARCSA, cualquiera de las
modificaciones antes sefialadas, en el término de treinta
(30) dias de producidas, con la finalidad de que se
autoricen e incluyan las mismas en el Certificado de
Registro Sanitario.

Art. 32.- Las modificaciones mencionadas en el articulo
29 de este Reglamento, estan sujetas a la presentacion de los
requisitos  técnicos y/o legales de respaldo, de
conformidad al Instructivo que ARCSA emita para el
efecto.

Art. 33.- La modificaciéon del Registro Sanitario no
involucra el cambio de cddigo de Registro Sanitario

inicialmente concedido.

Art. 34.- Los siguientes cambios requieren un nuevo
Registro Sanitario, anulando el anterior:

a) Modificacion de la féormula de composicion del
producto, excepto en aditivos alimentarios; y,

b) Cambio de fabricante responsable.

Dicho Registro Sanitario se lo otorgard previo el
cumplimiento de los requisitos exigidos para el efecto.

Art. 35.- Los cambios de disefio de etiqueta no generan
modificacion al Registro Sanitario, mientras se mantenga
la informacion técnica aprobada inicialmente. No es
necesaria la notificacion de estos cambios a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA.

CAPITULO VI
Vigencia del Registro Sanitario

Art. 36.- El Registro Sanitario tendra una vigencia de
cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su
expedicion y podra renovarse por periodos iguales.

Art. 37.- El Registro Sanitario de alimentos procesados
sera inscrito con un numero unico para su comercializacion
a nivel nacional.

Art. 38.- El Registro Sanitario concedido podra ser
reinscrito y se realizard automaticamente a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el sistema
ECUAPASS, de conformidad a lo establecido en el
“Procedimiento automatizado para otorgar el Registro
Sanitario de productos sujetos a vigilancia y control
sanitario” vigente.

Art. 39.- En el caso de que durante el control posregistro,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA verifique incumplimientos al Registro
Sanitario de un alimento procesado, este alimento no sera
sujeto a la reinscripcion y se iniciara el procedimiento
administrativo conforme lo establece el presente
Reglamento.

CAPITULO VII
De la Suspensién o Cancelacion del
Registro Sanitario

Art. 40.- El Registro Sanitario serd suspendido en
cualquier tiempo por la Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en los siguientes casos:

1. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
deficientes condiciones sanitarias de elaboracion,
procesamiento, envasado, almacenamiento,
distribucion o expendio de un producto.

2. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control
determine que el producto que se ofrece al consumidor,
no corresponde con la informacioén y condiciones con
las que fue registrado, conforme a la normativa
sanitaria y Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN,
siempre y cuando no representen riesgo para la salud
de las personas.

Art. 41.- La suspension del Registro Sanitario conlleva a
que el titular del Registro debe solucionar los problemas
determinados en el proceso sanitario  especial
correspondiente que originaron dicha suspension; caso
contrario, se procedera a su cancelacion definitiva.
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Art. 42.- El Registro Sanitario sera cancelado por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, en los siguientes casos:

1. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
que el establecimiento en donde se elabora, procesa,
envasa, almacena, distribuye y/o expende el producto,
no cumple con las condiciones sanitarias ni con las
buenas practicas de manufactura fijadas en el
respectivo Reglamento, las cuales produzcan situacio-
nes sanitarias de riesgo para la salud de las personas.

2. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
que el producto que se ofrece al consumidor presenta
caracteristicas fisicoquimicas y/o microbioldgicas que
representen riesgo para la salud de las personas.

3. Cuando haya lugar al cierre definitivo del estableci-
miento que procesa, elabora, envasa, almacena, y/o
distribuye el producto, ordenado por la Autoridad
competente, causado por deficiencia comprobada en la
elaboracion, procesamiento, envasado, almacena-
miento, distribucion y/o expendio del producto, que
produzca situaciones sanitarias de riesgo para la salud
de las personas.

4. Si se verifica la reincidencia de las causas que
produjeron la suspension del Registro Sanitario del
producto.

5. Cuando el titular del Registro Sanitario lo solicite
voluntariamente.

La cancelacion del Registro Sanitario determina que el
titular no puede volver a solicitar Registro Sanitario para
dicho producto, hasta que no se hayan solventado los
incumplimientos establecidos por la ARCSA en el proceso
sanitario especial.

Art. 43.- La suspension o cancelacion del Registro Sanita-
rio de los alimentos procesados, prohibe su fabricacion o
importacion, faculta la inmediata inmovilizacion, el
decomiso y el retiro del/los producto/s del mercado.

Para tal efecto, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA notificara al
fabricante o titular del Registro Sanitario y comunicara el
particular por un medio de difusién masivo.

CAPITULO VIII
Vigilancia y Control

Art. 44.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, es el responsable de la realizacion de
las actividades de vigilancia y control establecidas en la
Ley Organica de Salud y en este Reglamento.

Art. 45.- La autoridad de salud y los funcionarios
competentes, tendran libre acceso a los establecimientos,
exclusivamente, para el cumplimiento de sus funciones de
inspeccion y control sanitario.

Art. 46.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria
sobre los establecimientos de alimentos y productos
alimenticios se enmarcaran en acciones de vigilancia en
salud publica y control de factores de riesgo; sujetandose
a la verificacion del cumplimiento de las condiciones
sanitarias y a las buenas practicas de las actividades que
realizan y se orientaran por los principios que rigen el
sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC), para lo cual la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
disefara, implementara y actualizara el perfilador de
riesgos correspondiente.

La asignacion del establecimiento o del lugar para realizar
la inspeccién se determinara a través de uno de los
siguientes mecanismos:

a) Por seleccion aleatoria;

b) Por contingencia o alerta sanitaria;

¢) Por programas determinados por la autoridad sanitaria;
d) Por denuncia de terceros;

e) A peticion del propietario; y

f) Como seguimiento a un procedimiento administrativo
iniciado por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 47.- Cuando se realicen inspecciones, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA levantara las actas relativas a las condiciones
sanitarias o de Buenas Practicas de Manufactura en el
establecimiento objeto de la inspeccion, y mediante un
informe, emitira las observaciones que fueren pertinentes.
Las inspecciones se ejecutaran con el objeto de:

1. Obtener informacion de las condiciones sanitarias:

a) Del establecimiento;

b) Del proceso;

¢) Del equipo, maquinaria, utensilios e instrumentos con
los que se realiza el proceso;

d) De los productos, materias primas, aditivos y material
de empaque y envases, utilizados en la elaboracion de

los mismos;

e) Del personal que interviene en el proceso de los
productos;

f) De las condiciones del proceso que determinan la
calidad sanitaria del producto;

g) De los sistemas para garantizar la calidad sanitaria de
los productos y servicios y

h) Del transporte de los productos, cuando asi se requiera;

2. Identificar deficiencias y anomalias sanitarias;
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3. Tomar muestras de su caso;
4. Aplicar o levantar medidas de seguridad sanitarias, y

5. Realizar actividades de orientacion, instruccion y
educacion de indole sanitaria.

Art. 48.- Si como resultado de la inspeccion técnica se
comprueba que el establecimiento no cumple con las
condiciones sanitarias y las Buenas Practicas de
Manufactura, se procedera a consignar las observaciones
que fueren del caso en el informe correspondiente y se
concedera un plazo perentorio, para su inmediata
enmienda, siempre y cuando las observaciones no
representen riesgo para la salud de las personas, caso en el
cual se tomaran las medidas sanitarias aplicables, que
constan en el Capitulo VII de este Reglamento.

Vencido el plazo mencionado, la autoridad de salud
correspondiente verificara el estricto cumplimiento de las
exigencias contenidas en el informe y en caso de encontrar
que éstas no se han cumplido, aplicara las sanciones y las
medidas de seguridad previstas en la Ley Orgéanica de
Salud.

El citado plazo perentorio para la enmienda de
observaciones no aplica para industrias que no obtuvieron
el correspondiente certificado de BPM de acuerdo a la
politica de plazos de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura para plantas procesadoras de alimentos
emitida por el Comité Interministerial de la Calidad
vigente; en cuyo caso se aplicaran directamente las
sanciones, de conformidad con lo sefialado en la Ley
Organica de Salud.

Art. 49.- El acta de la inspeccion sera firmada por los
funcionarios que la practiquen y por el representante legal,
propietario o responsable del establecimiento; a este tltimo
se entregara una copia del acta firmada al término de la
diligencia. El informe final de inspeccion se entregara al
representante legal o propietario del establecimiento en un
término de diez (10) dias, contados a partir de la fecha de
realizacion de la inspeccion.

Art. 50.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, practicara inspecciones a los
vehiculos transportadores de productos alimenticios y
mediante acta hara constar las condiciones sanitarias de los
mismos.

Art. 51.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA con base en las politicas,
directrices y reglamentos en materia de vigilancia y
control sanitario, establecera el plan anual de control
posregistro.

Art. 52.- Para efectos de analisis de control de la calidad e
inocuidad posregistro, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA podra tomar
muestras en cualquier etapa del ciclo de produccion-
consumo del alimento, de acuerdo al procedimiento que la
ARCSA establezca para el efecto, el cual sera publicado en
la pagina web de la Agencia.

Art. 53.- Es responsabilidad de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
asegurar la cadena de custodia de las muestras,
garantizando que el traslado de las mismas se realice en
condiciones optimas.

Art. 54.- Las muestras tomadas para los analisis de control
de inocuidad y calidad seran restituidas por el titular del
Registro Sanitario al establecimiento en el que se tomaron,
segun sea el caso.

Art. 55.- De cada toma de muestras de productos, el
funcionario de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria-ARCSA levantara un acta, la cual
debera estar firmada por éste y por el propietario,
representante legal o encargado del establecimiento,
debiendo dejar en dicho establecimiento una copia del acta
con una contra muestra.

Art. 56.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, en el término de setenta y dos (72)
horas a partir de la fecha del muestreo, procedera a
notificar al titular del Registro Sanitario sobre el muestreo,
adjuntando una copia del acta respectiva.

Art. 57.- Los analisis para el control de calidad e
inocuidad posregistro de los alimentos procesados se
realizaran en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o en
los laboratorios acreditados en base a las directrices
dictadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 58.- Aunque los resultados de los andlisis de control
de inocuidad y calidad posregistro sean favorables para un
determinado alimento, éste podra ser analizado hasta por
dos ocasiones al aflo; en caso de alimentos de alto riesgo
epidemiologico, podran ser muestreados y analizados
cuantas veces fuera necesario, si se encontrara
incumplimientos a las condiciones bajo las cuales se
otorg6 el Registro Sanitario.

Art. 59.- Para todas las actividades de control y vigilancia
sanitaria, se levantarda un registro sistematizado de la
informacion de los resultados de las inspecciones
practicadas a los establecimientos de alimentos, de la toma
de muestras y de los resultados de laboratorio, el cual
estara disponible para efectos de evaluacion, seguimiento,
control y vigilancia sanitaria por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Art. 60.- En el area de su jurisdiccion, la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de los organismos operativos,
ejecutara  programas  permanentes de  vigilancia
epidemiologica de las enfermedades transmitidas por
alimentos contaminados. La informacién generada por
dichos programas sera puesta en conocimiento de la
ARCSA.

CAPITULO IX
De la Importacion de Alimentos

Art. 61.- Los alimentos procesados que se importen al
pais requieren contar obligatoriamente con el Registro
Sanitario Nacional.
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Art. 62.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA  realizard  inspecciones  técnicas-
sanitarias en puertos, aeropuertos y puestos fronterizos de
ingreso de importaciones, las cuales serdn aleatorias y
sistematicas, con el fin de verificar:

a) La existencia de la mercancia;

b) La conformidad de las condiciones sanitarias del
producto o materia prima, con las sefialadas en el
certificado de Registro Sanitario, cuando el producto lo
requiera;

¢) Las condiciones de almacenamiento, conservacion,
envase, y empaque; y

d) Las condiciones sanitarias de manejo del producto o
materias primas, de acuerdo con su naturaleza y
recomendaciones técnicas, segun el caso.

De dicha inspeccion se levantard un acta suscrita por los
funcionarios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA que la realiza y por
el interesado que participe de ella.

Art. 63.- Los andlisis de laboratorio a los productos o
materias primas importadas, muestreados en los casos antes
mencionados, se realizardn en la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o en
los laboratorios acreditados en base a las directrices
dictadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 64.- Los productos y materias primas que se importen
al pais, previo a su nacionalizacion, podran ser sujetos a
inspeccion técnica sanitaria, debiendo ser trasladados del
puerto de desembarque a bodegas dentro del puerto, que
cumplan con los requisitos exigidos para el
almacenamiento de los mismos, en las cuales permaneceran
hasta cuando se emitan los resultados de los analisis de
laboratorio y el informe de inspeccion correspondiente.

En caso de que los resultados de los analisis de laboratorio
efectuados, demuestren que los productos o las materias
primas no son aptos para el consumo humano, se notificara
y dispondra al importador la destruccién o rembarque del
producto.

Art. 65.- Los costos de analisis, transporte de muestras,
destruccién o tratamiento, almacenamiento o conservacion,
por retencion o cuarentena de los productos o
materias primas, estaran a cargo de los importadores de los
mismos.

Art. 66.- En caso de alertas sanitarias que involucren al
producto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en coordinaciéon con las
entidades que corresponda, realizard inspecciones técnicas
en puertos, aeropuertos o puestos fronterizos de
ingreso. De la inspeccién técnica se levantard un
informe adicional al informe de andlisis de control de
calidad e inocuidad de las muestras tomadas durante la
inspeccion.

CAPITULO X
De la Exportacion

Art. 67.- Los alimentos procesados que se exporten del
pais requieren contar obligatoriamente con Registro
Sanitario Nacional.

Certificado de garantia de lote

Art. 68.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, emitira el certificado de garantia de lote a
los productos alimenticios, para su exportacion cuando el
titular del Registro Sanitario lo solicite, a través del
sistema informatico de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Para la extension del Certificado de garantia de lote, se
deben realizar analisis bromatoldgicos y microbioldogicos
en los laboratorios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, siendo asumidos
los costos de dichos analisis por el exportador.

La extension de dicho certificado se la realizard en el
término de tres (3) dias contados a partir de la expedicion
de los resultados de andlisis del laboratorio.

Certificado de Libre Venta (CLV)

Art. 69.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, se encargara de la expedicion del
Certificado de libre venta a productos alimenticios con
Registro Sanitario nacional, para lo cual el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través del sistema
automatizado.

La extension de dicho certificado se lo realizara en el
término de tres (3) dias contados a partir de la cancelacion
del importe definido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

CAPITULO XI
Del agotamiento de etiquetas

Art. 70.- Se autorizara el agotamiento de etiquetas, cuando
existan los siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la normativa técnica sanitaria; y

b. Modificaciones del Registro Sanitario en caso de
cambio de nombre del producto, cambio de nombre o
razon social del fabricante o cambio en la nomenclatura
de la direccion del fabricante, modificaciones que
previamente deberan estar autorizadas por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA.

Para lo cual los titulares del Registro Sanitario deberan
solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA el agotamiento de etiquetas,
informando el stock de etiquetas que requieran agotar y el
tiempo de agotamiento de las mismas.
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Art. 71.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia  Sanitaria-ARCSA, levantara un registro
sistematizado de la informacion de dichas autorizaciones a
fin de que las mismas sean consideradas en los controles
posregistro.

CAPITULO XII
De las definiciones

Art. 72.- Para efecto de aplicacion del presente reglamento,
se utilizaran las siguientes definiciones:

Aditivos alimentarios.- Son sustancias o mezclas de
sustancias de origen natural o artificial, que por si solas no se
consumen directamente como alimentos, tengan o no valor
nutritivo y se adicionan en limites permitidos durante la
produccién,  manipulacion,  fabricacion, elaboracion,
tratamiento o conservacion de alimentos. Comprende
también las sustancias y mezclas de las mismas que se
ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor
nutritivo.

Alimento.- Es todo producto natural o artificial que ingerido
aporta al organismo de los seres humanos o de los animales,
los materiales y la energia necesarios para el desarrollo de
los procesos bioldgicos.

Comprende también las sustancias y mezclas de las
mismas que se ingieren por habito o costumbre, tengan o
no valor nutritivo.

Alimento natural.- Es aquel que se utiliza como se
presenta en la naturaleza sin haber sufrido transformacion en
sus caracteres o en su composicion, pudiendo ser sometido a
procesos prescritos por razones de higiene, o las necesarias
para la separacion de partes no comestibles.

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o
artificial que para el consumo humano ha sido sometida a
operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion,
modificacion y conservacion, que se distribuye y
comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas
alcohdlicas y no alcoholica, aguas de mesa, condimentos,
especias y aditivos alimentarios.

Inocuidad.- Condicion de un alimento que no hace dafio a la
salud del consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las
instrucciones del fabricante.

Linea de produccion.- Sistema de manufactura en el que se
realiza de forma secuencial el procesamiento de uno o varios
alimentos con iguales o similares caracteristicas de acuerdo a
su naturaleza, bajo un mismo flujo de proceso.

Materia prima alimentaria.- Es la sustancia o mezcla de
sustancias, natural o artificial permitida por la autoridad
sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracion de
alimentos y bebidas.

Muestra.- Parte o unidad de un producto extraido de un lote
mediante un plan y método de muestreo establecido, que
permite determinar las caracteristicas de un lote.

Muestreo.- Procedimiento mediante el cual, de un lote se
selecciona una muestra representativa.

Planta procesadora de alimentos.- Establecimiento en el
que se realizan operaciones de seleccion, purificacion y
transformacion de materias primas para la produccion,
envasado y etiquetado de alimentos.

Registro sanitario.- Certificacion otorgada por la autoridad
sanitaria nacional, para la importacion, exportacién y
comercializacion de los productos de uso y consumo humano
sefialados en el articulo 137 de la Ley Organica de Salud.
Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los
requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para
consumir y usar dichos productos.

CAPITULO XIII
Sanciones

Art. 73.- El incumplimiento de lo establecido en el presente
Reglamento serd sancionado de conformidad a las
disposiciones de la Ley Organica de Salud.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Para el cumplimiento de las disposiciones
del presente  Reglamento, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
adoptara los procesos de automatizacion, sistematizacion y
mas mecanismos que sean necesarios para agilitar los
procedimientos y mantener actualizada la informacion de
los productos registrados.

SEGUNDA.- Las plantas procesadoras de alimentos del
pais deberan cumplir con las normas de Buenas Practicas
de Manufactura y certificarse a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la ARCSA, requisito que es
de cumplimiento obligatorio para la emision de Registros
Sanitarios de productos alimenticios nacionales, una vez
vencidos los plazos instaurados en la politica de plazos de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura para
plantas procesadoras de alimentos emitida por el Comité
Interministerial de la Calidad (Resolucion 247, publicada
enel R.O. 839 de 27 de noviembre de 2012).

TERCERA.- Los  procedimientos  técnicos y
administrativos para la concesion del Registro Sanitario,
reinscripcion y control posregistro deben realizarse de
conformidad con lo establecido en los manuales de
procedimientos que se dicten para el efecto por parte de la
ARCSA, los cuales deben ser de conocimiento publico.

CUARTA.- En la aplicacion del articulo 8 del presente
Reglamento, tnicamente en el caso de plantas procesado-
ras de alimentos artesanales, categorizadas como microem-
presas, de conformidad a lo establecido en el “Reglamento
a la Estructura e Institucionalidad de Desarrollo
Productivo, de la Inversion y de los mecanismos e Instru-
mentos de Fomento Productivo, establecidos en el Cédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones”,
podran asociarse hasta diez (10) artesanos para contar con
la responsabilidad técnica de un profesional.

QUINTA.- Los documentos legales seran verificados en
linea por la ARCSA, de conformidad al Instructivo que
esta Agencia dicte para el efecto.
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SEXTA.- Establecida la suspensién o cancelacion del
registro sanitario, la Direccién Provincial de Salud, o quien
ejerza sus competencias, notificara a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA, dentro del plazo de cuarenta y ocho (48) horas
para que la Agencia ejecute la respectiva Resolucion.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el término de noventa (90) dias, contados
a partir de la publicacion de este Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, culminara el
proceso de implementacion del sistema informatico para la
tramitacion en linea del Registro Sanitario y formulara el
Sistema de Perfilador de Riesgos.

SEGUNDA.- Durante el término de noventa (90) dias que
dispone el articulo anterior, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
diseflara y elaborara campafias de capacitacion de su
personal a nivel nacional, para garantizar la puesta en
marcha del sistema en el plazo dispuesto, asi como
campafas de comunicacién y capacitacion para los
usuarios a nivel nacional, con el mismo fin.

TERCERA.- En el término de treinta (30) dias contados a
partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial
en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, emitirda los
Instructivos especificos para la operativizacion de los
procesos.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdgase todas las normas de igual o menor jerarquia que
existan sobre la materia, expresamente el Acuerdo
Ministerial No. 2912 de 06 de febrero de 2013, publicado
en el Registro Oficial No. 896 de 21 de febrero de 2013.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que
entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de
Vigilancia de la Salud Publica, a través de la Direccion
Nacional de Control Sanitario y a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE
QUITO a, 27 de mayo de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D. N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 21 de marzo de 2014.-f.)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

N° 0004872

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador en el
articulo 3 numeral 1 atribuye como deber primordial del
Estado garantizar sin discriminacion alguna el efectivo
goce de los derechos establecidos en ella y en los
instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador en el
articulo 32 establece que la salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio
de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan
el buen vivir; asi como también, dispone que el Estado
garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva; y, que la
prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional;

Que; el articulo 361 de la Norma Suprema ordena que el
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, que sera la responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regulara
y controlard todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector;

Que; con Decision N° 706 de la Comision de la
Comunidad Andina , publicada en la Gaceta Oficial de la
Comunidad Andina No. 1680 del 10 de diciembre del
2008, se establece la Armonizacion de legislaciones en
materia de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, cuyas disposiciones
regulan los regimenes sanitarios, de control de calidad y
vigilancia sanitaria en relacion con la produccion,
procesamiento, envasado, expendio, importacion,
almacenamiento y comercializacion de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal;

Que; la Ley Organica de Salud en el articulo 4 establece
que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio
de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de dicha Ley; siendo las normas que dicte
para su plena vigencia obligatorias;

Que; la Ley Orgénica de Salud en el articulo 6, numeral
24, establece como responsabilidad del Ministerio de
Salud Publica: “Regular, vigilar, controlar, y autorizar el
funcionamiento de los establecimientos y servicios de
salud publicos y privados con y sin fines de lucro y de los
demas sujetos a control sanitario”;
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Que; la citada Ley Orgénica en el articulo 129, ordena que
el cumplimiento de las normas de vigilancia y control
sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que
realicen actividades de produccién, importacion,
almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion
y expendio de productos de uso y consumo humano;

Que; la Ley Ibidem en el articulo 131 dispone que el
cumplimiento de las normas de buenas practicas de
manufactura, almacenamiento, distribucion, dispensacion y
farmacia sera controlado y certificado por la autoridad
sanitaria nacional;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 1272 de 22 de
agosto de 2012, y Decreto Ejecutivo No. 2 de 24 de mayo
del 2013, el Presidente Constitucional de la Republica del
Ecuador, ratific6 a la magister Carina Vance Mafla, como
Ministra de Salud Publica;

Que; con Decreto Ejecutivo N° 1290 de 30 de agosto de
2012 publicado en el Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, la
cual tiene entre sus atribuciones y responsabilidades las
siguientes: “Art.10.- Son atribuciones y responsabilidades
de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, las siguientes (...) 7. Verificar el
cumplimiento de la normativa y emitir los certificados
correspondientes a: buenas practicas de manufactura,
buenas practicas de laboratorio, buenas practicas de
dispensacion y  farmacia, buenas practicas de
almacenamiento y distribucion; y, otras de su competencia.

()%

Que; mediante Acuerdo Ministerial No. 00004712 de 11 de
febrero de 2014, se expide el Reglamento Sustitutivo para
Otorgar Permisos de Funcionamiento a los Estableci-
mientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario mismo
que en el Articulo 22, contempla a los establecimientos
farmacéuticos.

En ejercicio de las atribuciones concedidas en los articulos
151 y 154, numeral 1 de la Constitucién de la Republica
del Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del
Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva,

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El objeto de este Reglamento, es establecer las
normas de buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte, de medicamentos en general,
medicamentos biologicos, medicamentos homeopaticos,
productos naturales procesados de uso medicinal,
productos  dentales, productos para la industria

farmacéutica, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos
de diagnoéstico, cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal; asi
como implementar los mecanismos apropiados para
otorgar la certificacion del cumplimiento de dichas
normas, con la finalidad de precautelar las propiedades y
mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas,
microbiologicas y farmacologicas, segin aplique, de los
citados productos.

Art. 2.- Las disposiciones de este Reglamento se aplicaran
a los establecimientos farmacéuticos, tanto publicos como
privados, que almacenen, distribuyan y transporten los
medicamentos y productos sefialados en el articulo
anterior.

Para efectos de este Reglamento a los establecimientos
farmacéuticos se los denominard  simplemente “los
establecimientos” o “ el establecimiento”.

CAPITULO 11
ORGANIZACION

Art. 3.- Los establecimientos farmacéuticos sujetos al
presente Reglamento, deberan contar con una organizacion
propia, reflejada en un organigrama general, el cual se
actualizara peridodicamente y en el que constara/n la(s)
firma(s) de la(s) persona(s) responsable(s) y del quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable
técnico del establecimiento.

El establecimiento debera contar minimo con lo siguiente:
a) Personeria juridica;
b) Representante legal,

¢) Instalaciones y equipos que correspondan a las
actividades que vaya a realizar;

d) Permiso de funcionamiento del establecimiento
farmacéutico, emitido por el Ministerio de Salud
Publica a través de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA

e) La Direccion Técnica de un quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico;

f) Documentacion en la que se describan las funciones y
responsabilidades del personal que labora en el
establecimiento farmacéutico, establecidas de acuerdo
a su organigrama; y,

g) Documentacion técnica de sus actividades.
CAPITULO 11l

PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO

Art. 4.- Los establecimientos farmacéuticos, deberan
contar con personal calificado, capacitado y con el
conocimiento técnico suficiente para implementar y
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mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribuciéon y Transporte.

Art. 5.- La responsabilidad técnica debera estar a cargo de
un profesional quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico, que tendra, entre sus funciones y
responsabilidades, la coordinacion de todas las
actividades inherentes al aseguramiento de la calidad y al
seguimiento del cumplimiento de las Normas de
Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de los productos a que se refiere este
Reglamento.

Art. 6.- El control de calidad, debera estar a cargo de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farma-
céutico y comprendera el cumplimiento de procedimientos
por parte del personal asignado durante la recepcion,
almacenamiento, despacho y distribucion de los productos,
con el fin de garantizar su calidad.

Art. 7.- El personal del establecimiento, debera tener
claro conocimiento de sus actividades, de acuerdo al cargo
que desempefien, cuya descripcion, atribuciones y
responsabilidades constara en un documento con las firmas
de aceptacion por parte del personal.

Art. 8.- El personal debera informar a su jefe inmediato,
sobre cualquier incidente que se presente en las
instalaciones, equipos y recurso humano, que pueda incidir
negativamente en la calidad de los productos.

Art. 9.- Los establecimientos deberan implementar un
programa de capacitacion para que el personal conozca y
dé cumplimiento a las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte; dicha
capacitacion serd continua y el personal sera evaluado
peridédicamente, proceso del cual se llevaran los registros
respectivos.

Art. 10.- El personal que ingrese a laborar en el
establecimiento debera recibir la induccion y el
adiestramiento respectivos para el cumplimiento de las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, especialmente en aquellas
normas a aplicarse en funcion de la actividad a
realizar. Esta capacitacion estara a cargo del
responsable técnico del establecimiento y de su realizacion
se llevard el registro correspondiente, en el cual se
detallaran tanto  los participantes como el material
didéctico utilizado.

Art. 11.- El personal que trabaja en areas criticas del
establecimiento en donde se manipulen productos
sensibilizantes medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes y psicotropicos y productos que necesiten
cadena de frio, entre otros, recibird programas especiales
de capacitacion, respecto a la gestion de su
almacenamiento, distribucion y transporte.

Art. 12.- Previo al ingreso a laborar en estos
establecimientos, el personal debera contar con el
certificado de salud vigente expedido por la Autoridad
Sanitaria competente, el que se renovara cada afio.

Art. 13.- Todo el personal debera recibir capacitacion en
préacticas de higiene personal y se sometera a exdamenes
médicos regulares, minimo una vez al afio, de acuerdo a un
plan de medicina preventiva, implementado por el
establecimiento.

Art. 14.- El personal del establecimiento afectado por
enfermedades transmisibles o lesiones abiertas en
superficies descubiertas del cuerpo se sometera al
tratamiento correspondiente y, mientras éste dure, se
ubicara en areas donde no exista peligro para su salud ni
para los productos. En caso de que la permanencia del
personal afectado implique un riesgo de contaminacion
para el resto del personal o para los productos, éste se
retirara de sus labores hasta que se supere tal condicion.

Art. 15.- El personal debera llevar uniformes de trabajo
apropiados, incluyendo implementos de seguridad
industrial, de acuerdo a las necesidades propias de sus
actividades laborales.

Art. 16.- El personal debera acatar las normas establecidas
que sefialan la prohibicion de fumar, el ingreso y consumo
de alimentos y bebidas en las areas de almacenamiento.

Art. 17.- En el caso de las Casas de Representacion
Farmacéuticas que cuenten con personal dedicado a la
visita médica, dicho personal, a mas de la capacitacion
relacionada sobre medicamentos, recibira capacitacion
sobre las condiciones de almacenamiento de muestras
médicas, hasta su entrega al profesional de la salud
autorizado para prescribir.

CAPITULO IV

INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Art. 18.- La infraestructura y espacio fisico de los
establecimientos, debera estar directamente relacionada
con la funcionalidad, seguridad y efectividad de éstos,
considerando  sus necesidades de almacenamiento de
acuerdo al volumen de los productos y a los criterios de
despacho y distribucion.

Art. 19.- De acuerdo con la capacidad fisica instalada de
los establecimientos y la actividad que realicen, sea esta
almacenamiento o distribucion de los productos materia de
este Reglamento, las areas destinadas a estas actividades,
podréan agruparse, incluirse o eliminarse, de acuerdo a sus
necesidades.

Si el establecimiento almacenare productos sucedaneos de
la leche materna, alimentos infantiles y suplementos
alimenticios, éstos podran almacenarse en las mismas
instalaciones de los productos farmacéuticos, siempre y
cuando se encuentren en perchas separadas y visiblemente
identificadas.

Art. 20.- Las areas de los establecimientos, deberan estar
disefiadas de tal manera que faciliten el flujo tanto del
personal como de los productos.

Art. 21.- Las estanterias, muebles, armarios y vitrinas
estaran disefiadas y construidas de tal forma que permitan:
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a) Tener un sistema de ubicacion por estanterias;

b) Soportar el peso de los productos, sefialando la carga
maxima de seguridad; y,

c) Facilitar la limpieza y evitar la contaminacion.

Art. 22.- Las paredes y pisos deberan ser de facil limpieza.
Las instalaciones estaran disefiadas y protegidas de tal
manera que se evite el ingreso de insectos, aves, roedores,
polvo y otros contaminantes externos.

Art. 23.- Las instalaciones deberan disponer de ventilacion
¢ iluminacion adecuadas, suministro de electricidad seguro
y de suficiente capacidad para permitir un eficiente
desarrollo de las actividades, asi como de un sistema de
iluminacién de emergencia. Se evitaran las ventanas
grandes, a fin de conservar la temperatura del interior del
area de almacenamiento y evitar el ingreso de agentes
externos, como los descritos en el articulo precedente.

Art. 24.- En los casos de establecimientos de almacena-
miento cuyas actividades se encuentren automatizadas, en
donde las transacciones y los movimientos fisicos se
realizan en forma mecanizada y controlada por sistemas de
hardware y software con registros electronicos, estos
sistemas informaticos seran validados por personal
capacitado del propio establecimiento o por una empresa
contratada, debidamente acreditada para este tipo de
actividades, con el fin de garantizar su precision, su
verificacion 'y uso adecuado; de conformidad al
cronograma determinado por el establecimiento. Los
sistemas Informaticos deberan disponer de procedimientos
que protejan la integridad de los datos y que realicen
periddicamente copias de seguridad de los mismos.

El tipo de software que se utilice se adaptara al disefio y
operaciones que se realicen en el establecimiento y
contendran informacién relacionada a los siguientes
puntos:

a) Trazabilidad y localizacion de productos en el
mercado;

b) Informacion del estado de los productos y su ubicacion
es decir, si estdn en cuarentena, aprobados o
rechazados; y,

¢) Registros, documentacion y reportes del producto y del
establecimiento.

Art. 25.- Los establecimientos deberan contar con
capacidad suficiente para permitir un adecuado
almacenamiento de los productos, a fin de minimizar
confusiones y riesgos de contaminaciéon y permitir una
rotacion ordenada de los inventarios, para lo cual contaran
con areas rotuladas y delimitadas para:

a) Recepcion;
b) Cuarentena;
¢) Productos aprobados;

d) Medicamentos que contienen sustancias estupefa-
cientes y psicotropicas;

e) Céamaras frias o cuartos frios para productos que
requieren para su almacenamiento de condiciones
especiales de temperatura y humedad;

f) Materiales inflamables, productos radioactivos,
productos citotoxicos, explosivos y otros similares;

g) Despacho;

h) Rechazos y bajas;

i) Devoluciones o retiro del mercado; y,

j) Impresiones.

Estas areas cumpliran las siguientes especificaciones:

a) Area de recepcion.- Destinada a la revision de los
documentos entregados por el proveedor y a la
verificacion administrativa de los productos, previo el
ingreso al area de almacenamiento. El darea de
recepcion deberd estar disefiada de forma que permita
proteger a los productos de las condiciones climaticas,
que pudieran incidir en la calidad de los mismos.

Los recipientes que contengan los productos estaran
completamente limpios para su respectivo ingreso a la
bodega de almacenamiento.

b) Area de cuarentena.- Lugar en donde se almacenan
los productos sobre pallets o estanterias, hasta su
verificaciéon técnica y aprobacién por parte del
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
responsable.

Su acceso estara restringido a personal no autorizado.
Cualquier sistema informatico que remplace a la
cuarentena fisica, proporcionara una seguridad
equivalente. Los sistemas computarizados se validaran
por personal capacitado del propio establecimiento o
por una empresa contratada, debidamente acreditada
para este tipo de actividades, para demostrar la
seguridad en su acceso;

c) Area de productos aprobados.- Destinada al
almacenamiento de los productos aprobados por parte
de control de calidad, para su ubicaciéon en las
estanterias debidamente identificadas, de acuerdo al
procedimiento determinado por el establecimiento.

d) Area para medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicas.- Esta area debe tener
acceso restringido y controlado a personal no
autorizado.

e) Cémaras frias o cuartos frios para productos que
requieren para su almacenamiento de condiciones
especiales de temperatura y humedad.- Estas areas
deberan disponer de equipos controladores de dichas
condiciones, las cuales se verificaran y registraran de
conformidad con el procedimiento determinado por el
establecimiento para el efecto.

f) Areas para materiales inflamables, productos
radioactivos, productos citotdxicos, explosivos y
otros similares.- Estas &reas deberan estar
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debidamente identificadas y contaran con las medidas
de seguridad apropiadas, de conformidad con el
procedimiento operativo estandar que elabore el
establecimiento para el efecto.

g) Area de despacho.- Destinada para la preparacién de
los productos previo a su distribucion.

h) Area para rechazos y bajas.- Es un 4rea de acceso
restringido, en donde se almacenan los productos que
fueron rechazados o dados de baja, para impedir su
utilizaciéon hasta que se realice el proceso de
disposicion final que corresponda. Los productos
almacenados en esta area, no deben constituir una
fuente de contaminacién para el resto de productos
almacenados.

i) Area para devoluciones o retiro del mercado.- En
esta area se encuentran almacenados los productos que
por alguna causa han sido devueltos o retirados del
mercado; su acceso sera restringido y los productos
estaran claramente identificados.

j) Area de impresiones.- En esta area se pueden realizar
actividades de impresion mediante el sistema inkjet de
los productos mencionados en el articulo 1 de este
Reglamento; esta area dispondra de los procedimientos
operativos estandar para las actividades que se
desarrollen y estara bajo la responsabilidad del
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico del
establecimiento. En esta area no se realizaran
procesos que afecten la integridad o sellado de los
envases primario y secundario de los productos,
asi como tampoco procesos que afecten la
estabilidad de los mismos como el termoencogible,
salvo que este proceso esté autorizado en el
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Esta area debera disponer de un sistema de inyeccion y
extraccion de aire, por cuanto se manejan solventes
para el proceso de impresion en inkjet. En esta area se
podran realizar impresiones de leyendas como: “Precio
de Venta al Publico”, “Muestra Médica, Prohibida su
Venta”, “MSP Medicamento Gratuito”, “IESS
Prohibida su Venta”, entre otras.

Se prohibe, en esta area, la impresion del nimero de
registro sanitario, lote, fecha de elaboracidn, fecha de
vencimiento, tanto para medicamentos de fabricacion
nacional como extranjera; datos que deben ser
impresos por el fabricante.

Art. 26.- El establecimiento debera contar ademas con las
siguientes 4areas: control de calidad, administracion,
mantenimiento, vestidores, servicios higiénicos, comedor y
servicio médico cuando corresponda de conformidad con
la normativa laboral vigente.

Art. 27.- El area de mantenimiento se encargara de
elaborar y ejecutar el plan anual de calibracion,
calificacion de equipos y del mantenimiento de las
instalaciones.

CAPITULO V
EQUIPOS Y MATERIALES

Art. 28.-
siguiente:

Los establecimientos deberan disponer de lo

a) Equipos medidores de temperatura y humedad relativa
(termohigrometros)  debidamente  calibrados; la
verificacion de las condiciones de humedad y
temperatura se registraran de conformidad a un
procedimiento  establecido y validado por el
establecimiento. Los equipos empleados para el
monitoreo de la temperatura y humedad, deben ser
revisados y calibrados periddicamente, de acuerdo a un
programa determinado por el establecimiento, y los
resultados se archivaran adecuadamente.

b) Equipos que permitan la movilizacion de los productos
como coches manuales, coches hidraulicos y monta-
cargas, segun sea el volumen de productos que se
maneje;

c) Balanzas con el respectivo registro de su uso y
verificacion, que sean peridodicamente calibradas, de
conformidad al procedimiento definido por el
establecimiento;

d) Extintores con su contenido vigente, segiin lo sefialado
en su etiqueta de identificacion, en numero suficiente y
ubicados en lugares de facil acceso, de conformidad
con las disposiciones vigentes;

e) Implementos/equipos de proteccion personal tales
como: protectores lumbares, cascos, calzado con punta
de acero y otros necesarios, de acuerdo a las
actividades que se desarrollan en el establecimiento y
que constaran en un instructivo que para el efecto
clabore y aplique el establecimiento; y,

f) Botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares
de facil acceso, mismos que tendran un responsable a
su cargo, para evitar un mal uso de los productos que
dispone.

CAPITULO VI

RECEPCION DE PRODUCTOS

Art. 29.- La recepcion es la actividad concerniente a la
aceptacion de los productos, que ingresan a la bodega de
almacenamiento, que incluye los procesos y las actividades
necesarios, para asegurar que la cantidad y calidad de los
productos corresponde a las solicitadas.

Art. 30.- Previo al ingreso de los productos a la bodega de
almacenamiento, se revisaran los documentos presentados
por el proveedor, comparandolos con la orden de compra,
a fin de verificar las informacion necesaria.

Art. 31.- La recepcion de los productos sera documentada,
de acuerdo al formato determinado para el efecto por el
establecimiento, mismo que incluira al menos la siguiente
informacion:

a) Nombre del producto;
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b) Forma farmacéutica, cuando se trate de un
medicamento;

¢) Concentracion del principio activo, cuando se trate de
un medicamento;

d) Presentacion;

e) Nombre del fabricante y proveedor;

f) Cantidad recibida;

g) Numero de lote;

h) Fecha de elaboracion;

i) Fecha de expiracion;

j) Certificado de andlisis de control de calidad del
producto emitido por el fabricante, cuyos datos deben
coincidir con los de la etiqueta del producto;

k) Otros documentos e informacion establecida en la
orden de compra;

1) Nombre y firma de la persona que entrega y de la que
recibe; y,

m) Fecha de recepcion.

Art. 32.- El establecimiento contard con un procedimiento
interno que se aplicara en los casos en que existan
discrepancias en la documentacion fisica o electronica.

Art. 33.- Al momento de la recepcion de los productos se
realizara un muestreo, segin la norma INEN
correspondiente; se inspeccionardn sus caracteristicas
externas y se constatard la cantidad recibida. En la
inspeccion de las caracteristicas externas, se incluira la
revision de lo siguiente:

1. Embalaje
a) Debe estar sellado con cinta adhesiva;

b) No debe estar roto, himedo o con algin signo que
evidencie deterioro del producto que contiene; y,

¢) La etiqueta de identificacion correspondera al producto
que contiene.

2. Envase secundario:

a) En su etiqueta externa se verificara, por lo menos el
nombre, la forma farmacéutica y concentracion del
principio activo, via de administracion (cuando
aplique), lote, fecha de expiracion y la presentacion
del producto;

b) Estara intacto, sin rasgaduras o algin otro signo que
demuestre deterioro del producto;

c¢) Indicard el nombre del fabricante o importador,
cuando corresponda; e,

d) Indicara las condiciones de almacenamiento.

3. Envase primario:

a) En la etiqueta interna se verificara que la informacion
sefialada en el envase secundario sea la misma;

b) No debe tener presencia de material extrafio;

c¢) No debe presentar grietas, roturas ni perforaciones;
d) Debe estar bien sellado; y,

e) No debe estar deformado.

4. Etiquetas de identificacion:

Las etiquetas de identificacion del producto deben ser
legibles ¢ indelebles y, en caso de etiquetas de envase,
éstas deberan estar bien adheridas y cumplirdn con las
disposiciones de los Reglamentos para Registro Sanitario
de productos a los cuales aplique, o las Decisiones 516 y
706 de la Comunidad Andina de Naciones sobre
Notificacion Sanitaria Obligatoria, correspondiente para
etiquetado.

Art. 34.- Luego de revisada la documentacion en fisico o
en medio electronico del ingreso de los productos, se
realizard lo siguiente:

1. Registrar su ingreso en la base de datos que disponga
el establecimiento;

2. Disponer los productos sobre pallets;

3. Generar y colocar las etiquetas de identificacion de los
productos;

4. Ubicar los producto en el Area de Cuarentena, hasta su
aprobacion por parte de control de calidad del
establecimiento, aprobacion que se realizara en base a
sus caracteristicas fisicas y la documentacion
respectiva;

5. Emitir el informe de aprobacion pertinente; y,

6. Asignar la ubicacion de los productos y colocarlos en
la bodega en el sitio que le corresponde

Para realizar las actividades descritas en el presente
articulo, el establecimiento elaborard el procedimiento
operativo a ser aplicado.

CAPITULO VI

ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

Art. 35.- El establecimiento debera contar con uno o
ambos tipos de modelos de gestion operativa en las
bodegas de almacenamiento, mismos que se detallan a
continuacion:

1. Almacén organizado:
a) Principio: Cada referencia tiene asignada una

ubicacion especifica en el almacén y cada ubicacion
tiene asignadas referencias especificas;
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b) Caracteristicas: Facilita la gestion manual del almacén
y necesita pre-asignacion de espacio
(independientemente de existencias);

¢) En caso de almacén organizado, se cuenta con zonas
perfectamente definidas e identificadas con barreras
fisicas como mallas metalicas que separan los
productos en recepcion y cuarentena, separados
completamente de los productos aprobados; y,

d) Se cuenta con areas perfectamente delimitadas y de
acceso restringido para los insumos y productos
rechazados.

2. Almacén cadtico:

a) Principio: No existen ubicaciones pre-asignadas; los
productos se almacenan segun la disponibilidad de
espacio existente;

b) Caracteristicas: Optimiza la utilizacion del espacio
disponible en el almacén, acelera el almacenamiento
de los productos recibidos, requiere sistemas de
informacion electronicos.

Art. 36.- Los productos se colocaran en pallets en buen
estado, de madera, plastico o aluminio, a una altura de 15
a 20 cm del piso y adecuadamente espaciados entre si, a
fin de permitir la limpieza e inspeccion.

El establecimiento debera contar con un procedimiento
operativo para el apilamiento, sobre los pallets, de los
cartones que contienen productos, a fin de evitar que exista
sobrepeso y se maltraten o afecten sus envases secundarios
y primarios.

Art. 37.- Las areas de la bodega de almacenamiento se
mantendran limpias y libres de desechos acumulados.
Estaran debidamente equipadas con perchas y estanterias
suficientes, identificadas y clasificadas de acuerdo a su
funcion.

Art. 38.- Una vez ubicados los productos en las diferentes
areas de almacenamiento, para su distribucion se aplicara
el sistema FEFO (first expiry first out) o PEPS (primero
que expira primero que sale), o el FIFO (first in first out) o
PIPS (primero que ingresa primero que sale), segun
aplique.

Art. 39.- Los establecimientos garantizardin que los
productos sean almacenados segin las condiciones de
temperatura y humedad detalladas por el fabricante,
mismas que deberan corresponder a aquellas aprobadas en
el proceso de Registro Sanitario o Notificaciéon Sanitaria
Obligatoria. Estas condiciones permitiran mantener y
asegurar la estabilidad de dichos productos.

deben

Las temperaturas de almacenamiento

considerarse son:

que

e Temperatura ambiente: Maximo 30°C + 2°C ( zona
climatica IV)

e Temperatura de refrigeracion: 2 - 8°C.

Las condiciones de humedad relativa correspondiente a la
zona climatica IV son: 65+5%.

Art. 40.- Se realizard un estudio de las condiciones
ambientales (mapeo) de la bodega de almacenamiento,
para localizar los puntos criticos de fluctuacion de
temperatura y humedad relativa (la mas alta y la mas baja).
Dicho estudio se monitoreara por lo menos durante 7 dias,
minimo 2 veces al dia y se repetird cada tres afios o antes,
si se han realizado modificaciones en el area de
almacenamiento, de lo cual se contard con los registros
respectivos.

Este estudio determinara la ubicaciéon de los diferentes
tipos de productos en esta area, de acuerdo con las
condiciones de almacenamiento aprobadas en el proceso
de obtencion del Registro Sanitario correspondiente.

Art. 41.- Los envases primarios y secundarios de los
medicamentos y demds productos no se destruirdn, ni
alteraran; se conservara siempre el empaque original del
fabricante, el cual debe ser el aprobado en el proceso de
otorgamiento de Registro Sanitario o Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

Art. 42.- Se llevara un registro manual o computarizado en
el cual se consigne el numero de lote, fecha de expiracion
y cantidad del producto. Esta informacién se verificara
periddicamente, cuando aplique.

Se realizaran inventarios periddicos de las existencias de
los productos, con el fin de llevar a cabo el control de los
mismos, lo que sera util para:

a) Verificar el registro de existencias;

b) Identificar la existencia de excedentes;

¢) Verificar la existencia de pérdidas o mermas;

d) Controlar la fecha de caducidad de los productos;

e) Verificar condiciones de almacenamiento; y,

f) Planificar futuras adquisiciones.

La no conciliacién de los datos en el control de existencias
de los productos, serd investigada de acuerdo a los
procedimientos elaborados para el efecto por el
establecimiento.

Art. 43.- Se tomaran las precauciones necesarias para
prevenir el ingreso de personal no autorizado a las areas de
almacenamiento.

Art. 44.- Se prohibe fumar, comer o beber en las bodegas
de almacenamiento. Se colocaran letreros y pictogramas
con esta prohibicion en lugares visibles.

También se colocaran letreros en los bafos, que indiquen
al personal que debe lavarse las manos antes de regresar a
sus actividades.

Art. 45.- Las actividades de mantenimiento de equipos,

instrumentos, sistemas de aire, instalaciones u otros en las
bodegas de almacenamiento, seran programadas,
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documentadas y ejecutadas mediante la aplicacion de
procedimientos, registros y controles, para evitar riesgos
de contaminacion de los productos.

CAPITULO VIII
DOCUMENTACION EN GENERAL

Art. 46.- A fin de cumplir con las Normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
el establecimiento elaborard y manejara documentacion
que permita:

a) Dar instrucciones precisas, incluyendo el registro y
control, respecto al almacenamiento y distribucion;

b) Recabar toda la informacion sobre el desarrollo de las
operaciones de almacenamiento y control que
constituiran el expediente de los productos;

¢) Disponer de evidencias sobre los procesos de limpieza
en las areas; y,

d) Reconstruir la historia de todos los lotes de productos
almacenados y distribuidos para eliminar los riesgos
inherentes a la comunicacion verbal.

Art. 47.- Los documentos se elaboraran en referencia al
proceso o area a la que se apliquen, contendran fecha de
vigencia y estaran firmados por las personas responsables
de su elaboracion, revision y aprobacion.

Art. 48.- En el establecimiento deberan existir documentos
y procedimientos operativos estandar (POEs) en original, y
de requerirlo copias autorizadas de los mismos. Dichos
documentos y procedimientos seguiran un formato
determinado, seran legibles, indelebles y no contendran
enmiendas; deben estar libres de expresiones ambiguas y
redactados en forma ordenada de manera tal que permitan
su aplicacion sin riesgo de error alguno y sean faciles de
verificar. La documentacion se archivara adecuadamente y
sera de facil acceso.

Se debe evitar el empleo de abreviaturas, nombres o
codigos no autorizados.

Art. 49.- Los procedimientos operativos estandar (POEgy),
se deben revisar y actualizar regularmente, de acuerdo a
las normas vigentes y a las necesidades del
establecimiento. Estos procedimientos contardn con la
aprobacion del bioquimico farmacéutico o quimico
farmacéutico responsable del establecimiento y, para su
modificaciéon, requerira de la autorizacion de los
responsables de las 4reas correspondientes.

Art. 50.- La correcciéon de datos en un documento, se
realizara trazando una linea sobre el dato errado y se
sumillara y fechara, de tal forma que se pueda leer la
informacion original corregida, para lo cual el
establecimiento contard con un procedimiento operativo
estandar.

Art. 51.- Los documentos referentes a compras,
recepciones, controles, despacho de productos y otros, se
archivaran acorde a las normas vigentes.

Art. 52.- Las existencias de los productos deben ser
documentadas y revisadas peridodicamente, mediante el
control de inventarios y POEs respectivos.

Art. 53.- Los establecimientos deberan aprobar y mantener
vigentes los siguientes documentos, que seran conocidos y
accesibles al personal involucrado en el sistema de
almacenamiento:

a) Manual de organizacion y funciones; y,

b) Procedimientos Operativos Estandar (POEs) de
acuerdo a la actividad que se realice, como: recepcion;
almacenamiento; control de inventarios que permitan
la conciliacién y trazabilidad por lote de las cantidades
recibidas contra las cantidades distribuidas; inspeccion
y muestreo de productos; condiciones de
almacenamiento; almacenamiento y distribucion de
medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicos; reclamos;
devoluciones; retiro de productos del mercado; bajas;
vestimenta y equipo de proteccion para el personal en
almacenes; capacitacion del personal; mantenimiento
preventivo de camaras frias y almacenes;
procedimientos de limpieza y mantenimiento de las
unidades de transporte; embalaje y empacado de
producto terminado; control y limpieza de la camara
fria; entrada y salida de personal; medicion de
temperatura y humedad de las areas de almacén,
calibracion de instrumentos, programa de control de
plagas, entre otros.

Art. 54.- Las etiquetas de identificacion colocadas en los

recipientes y cartones del producto deberan ser claras y
contener informacion completa que incluya:

a) Nombre del producto (sin codigos ni abreviaturas);
b) Nombre genérico, cuando aplique;

¢) Forma farmacéutica, concentracion del principio activo
y presentacion, cuando aplique;

d) Fecha de expiracion;
e) Cantidad contenida en el envase del producto;

f) Numero de lote del producto asignado por el
fabricante;

g) Condiciones de almacenamiento; y,

h) Nombre y direccion del fabricante o de la compaiiia
responsable de comercializar el producto.

Art. 55.- Se deben realizar auditorias internas al sistema
de gestion de calidad que se utilice, tanto en el
establecimiento, como en los lineamientos que emplee la
bodega de almacenamiento.

El establecimiento contara con un programa y cronograma
de auditorias o auto inspecciones que demuestre la
confiabilidad de las operaciones realizadas.
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Art. 56.- Se debe disponer de un programa de sanitizacion,
limpieza; y de un procedimiento operativo estandar en el
cual se indique la frecuencia, métodos empleados,
productos utilizados y sitios a ser limpiados, y los registros
correspondientes.

Art. 57.- El establecimiento debe contar con un
procedimiento operativo estandar para el control de plagas,
donde se especifique los agentes usados para este control,
los que serdn seguros y no presentaran riesgo de
contaminacion con los productos almacenados; de los
cuales se contard con los registros respectivos .

Art. 58.- Todos los documentos generados para la
adquisicion, recepcion, almacenamiento, despacho y
distribucion, se conservaran en forma fisica o electronica,
en condiciones seguras y accesibles, hasta por un (1) afio
después de la fecha de expiracion del producto.

CAPITULO IX

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE
PRODUCTOS

Art. 59.- El despacho de los productos, se realizara de
forma tal que se evite confusion, debiendo efectuarse las
siguientes verificaciones:

a) Recepcion del pedido;

b) Que los productos seleccionados para el embalaje
correspondan a los solicitados;

¢) Que la etiqueta de los bultos o cartones que contienen
el producto no sea facilmente desprendible; e,

d) Identificacion de los lotes para cada destinatario.

Art. 60.- Los métodos de embalaje deben garantizar la
adecuada conservacion de los diferentes tipos de productos
durante el transporte, en particular de los productos
termolabiles y fragiles.

Art. 61.- La distribucion se efectuara estableciendo un
sistema que asegure la adecuada rotacion de los productos,
respetando el sistema FEFO (PEPS) o FIFO (PIPS), segun
corresponda.

Art. 62.- Todas las operaciones realizadas respecto a la
distribuciébn y transporte deberdn contar con los
documentos respectivos, que permitan obtener toda la
informacion que garantice, en caso necesario, el retiro de
cada unidad de lote distribuida.

Art. 63.- La revision de los documentos de cada lote
distribuido, permitird realizar la trazabilidad de los datos
referentes al importador, al proveedor y al producto; para
el efecto dichos documentos  deberan contener lo
siguiente: nombre, concentracion, forma farmacéutica
cuando aplique, numero de lote, cantidad recibida,
cantidad despachada a cada cliente, tiempo de permanencia
en el establecimiento y fecha de distribucion.

Art. 64.- La distribucion se debe realizar en cajas o
recipientes que no afecten la calidad de los productos y los
protejan de factores externos.

Art. 65.- Las cajas o recipientes de los productos se
colocaran en los vehiculos, de forma sistematica, de tal
manera que el producto que se va a entregar primero sea el
ultimo en subir al transporte.

Art. 66.- Es responsabilidad del establecimiento:

a) Disponer de la infraestructura necesaria para garantizar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte en el
proceso de transporte de los productos;

b) Asegurar que los productos sean transportados
siguiendo procedimientos operativos que garanticen su
integridad;

¢) Que tanto los productos como los cartones o
recipientes que los contienen conserven su
identificacion;

d) Que no se encuentren contaminados por otros
materiales, para lo cual se los ordenara segun el tipo de
producto. En un mismo traslado, transportaran
productos afines para evitar contaminacion, de
conformidad con los procedimientos implementados
por cada establecimiento;

e) Que los productos sean ubicados en ambientes con
higiene y limpieza adecuadas, sin compartir el espacio
con materiales de naturaleza incompatible;

f) Tomar las precauciones necesarias para evitar rupturas,
derrames;

g) Tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar
robos de los productos; y,

h) Que los productos que requieran conservacion a
temperatura controlada, sean transportados por medios
apropiados, de manera que garanticen el
mantenimiento de la temperatura requerida.

Art. 67.- Se debera contar con procedimientos para el
transporte de los productos, que describan todas las
operaciones que se realizan, para garantizar su calidad
durante la transportacion.

Art. 68.- El establecimiento garantizara que el
conductor del vehiculo esté capacitado para el manejo y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos y
demas productos a que se refiere el presente instrumento
legal, en condiciones de temperatura ambiente o en cadena
de frio.

El conductor debe estar capacitado para reportar cualquier
incidente y tomar las medidas pertinentes en caso de
emergencia; ademas recibird entrenamiento sobre como
verificar diariamente su vehiculo.

Se deben llevar registros del entrenamiento a los
transportistas, bitacoras de los vehiculos y reportes de
accidente.

Art. 69.- El vehiculo de transporte, deberd preservar la
integridad y seguridad del producto, en relacion a las
condiciones externas de temperatura, humedad, luz o
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posibles contaminantes, asi como del ataque de plagas; y
mantendrd las condiciones de conservacion en todo
momento hasta la entrega al destinatario.

Art. 70.- En el momento de la entrega, el conductor debera
permitir al responsable de la recepcion del producto la
verificacion de las condiciones del vehiculo.

Art. 71.- En el caso de que se transporten productos que
no necesiten cadena de frio, el cajon del vehiculo
dispondra de algun tipo de aislamiento o
acondicionamiento especial para evitar temperaturas
extremas.

Art. 72.- El cajon del vehiculo debera cerrarse con llave o
con medidas de seguridad equivalentes. Se evitard abrir
dicho cajon fuera de los lugares de origen o destino.

Art. 73.- Los productos sujetos a condiciones especificas
de temperatura, se trataran segin las indicaciones
especificas del fabricante.

Art. 74.- Las condiciones de temperatura y humedad
deberan mantenerse y ser registradas durante todo el
recorrido. Los equipos utilizados para tal efecto deben
estar calibrados y se incluiran en un plan de
mantenimiento preventivo. Si estos registros evidencian la
existencia de desviaciones en el mantenimiento de las
condiciones durante el transporte, sera preciso evaluar y
documentar el estado del producto segin los
procedimientos establecidos.

Todos los registros de humedad y temperatura generados
durante el transporte de los productos contemplados en el
presente Reglamento, se archivaran y estaran disponibles
en los establecimientos.

Art. 75.- Los vehiculos que cuenten con sistemas de
refrigeracion, estaran provistos de dispositivos de registro
de temperatura continua o de otros dispositivos para
control de cadena de frio (por ejemplo, monitores
portatiles) colocados dentro de la carga, y situados en los
puntos mas criticos del vehiculo, definidos por los
establecimientos, para garantizar que la temperatura en
toda la carga sea aceptable.

Art. 76.- Los productos que requieren temperatura de
almacenamiento entre dos y ocho grados centigrados (2'y
8 °C), no seran expuestos a congelacion, ni por breves
periodos de tiempo.

Art. 77.- El establecimiento deberd capacitar e informar
por escrito al conductor sobre las condiciones ambientales
y de transporte para el producto a ser trasladado. Se
mantendran en el establecimiento los registros de
capacitacion respectivos.

Art. 78.- Las averias de carga, el incumplimiento de las
condiciones de conservacion especificadas, entre otros, se
deberan registrar, investigar y comunicar por escrito al
contratante.

Art. 79.- En caso de imposibilidad de finalizar la
operacion de transporte, el conductor comunicara
inmediatamente lo ocurrido al contratante y al quimico

farmacéutico o bioquimico farmacéutico, responsable
técnico del establecimiento, del cual salieron los productos
para su distribucion.

Art. 80.- En caso de siniestro o robo, el transportista
comunicard inmediatamente lo sucedido al contratante o al
establecimiento responsable de los productos. El titular del
Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria Obligatoria,
notificara la novedad a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, sin
perjuicio de otras acciones pertinentes.

Art. 81.- Todo el personal involucrado en la cadena de
distribucién y transporte, debera estar capacitado y los
registros de dicha capacitacion estaran disponibles en el
establecimiento responsable de los productos.

Art. 82.- El transporte de radiofarmacos, estara sujeto a las
normas legales que regulan el transporte de materiales
radiactivos.

CAPITULO X

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Art. 83.- Todo establecimiento debera implementar
procedimientos que faciliten el manejo y comunicacion de
los reclamos y devoluciones, por parte de los usuarios, de
los productos que contempla este Reglamento. Dicho
procedimiento definira las responsabilidades en la toma de
decisiones, los procedimientos escritos para su atencion y
las acciones correctivas.

Art. 84.- Todo establecimiento deberd contar con un area
destinada  para el almacenamiento de los productos
devueltos, la cual estard bajo la responsabilidad del
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Art. 85.- Cada reclamo dara lugar a la creacion de un
documento o registro, en donde figure:

a) El motivo del reclamo;
b) Los resultados de la investigacion efectuada; y,

c¢) Las medidas adoptadas con el producto como:
destruccion, reproceso, retiro del mercado del lote o
lotes involucrados.

Art. 86.- En la documentacion de cada lote constaran los
registros de reclamos correspondientes, los cuales se
revisaran periddicamente, se comprobara si el defecto
objeto del reclamo compromete a otros lotes o a otros
productos y se tomaran las acciones pertinentes. El
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico,
responsable técnico del establecimiento, luego del analisis
requerido, determinara la necesidad de notificar a la
Autoridad Sanitaria correspondiente sobre el particular.

CAPITULO XI
RETIRO DEL MERCADO
Art. 87.- Los establecimientos deberan implementar

procedimientos para el retiro del mercado, en forma rapida
y efectiva, de los productos a los que se refiere este
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Reglamento, cuando tengan un defecto o exista sospecha
de ello, lo que se comunicara a su fabricante y al titular
del Registro Sanitario.

Art. 88.- Se debera designar una persona como
responsable de la ejecucion y coordinacion de las ordenes
de retiro de los productos, quien tendra a su disposicion el
personal suficiente para realizarlo con la debida celeridad.
Los registros de distribucion de los productos, sera la
informacion que permita la recuperacion del producto en
cuestion, a nivel de clientes. Este proceso sera registrado y
se elaborara un informe en el que constaran los datos
relacionados con las cantidades de productos distribuidos y
retirados.

Art. 89.- El quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico responsable técnico del establecimiento o el
titular del Registro Sanitario, elaborara el procedimiento
interno, que establezca que los productos sujetos a
retiro, se almacenen en un lugar seguro, separado y de
acceso restringido, mientras se determina su disposicion
final.

El dictamen de la disposicion final del producto retirado,
debe ser emitido por el titular del Registro Sanitario y el
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico,
responsable técnico del establecimiento, de conformidad al
procedimiento interno elaborado para el efecto; de este
dictamen se informard a la  Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

CAPITULO XIlI

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA
OTORGAR EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Art. 90.- Para obtener el Certificado de Buenas Practicas
de  Almacenamiento, Distribucion y  Transporte
(BPA/BPD/BPT), el solicitante o representante legal del
establecimiento presentara a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, via
electronica, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana un
formulario de solicitud suscrito por el representante legal y
el quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
responsable técnico del establecimiento con la siguiente
informacion:

a) Nombre o razon social del establecimiento;

b) Direccion del establecimiento, con el detalle de:
provincia, cantdn, ciudad, calles y niimero;

¢) Nombre del representante legal del establecimiento; y,

d) Nombre del quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico responsable técnico del establecimiento.

Art. 91.- Al formato digital de solicitud se adjuntaran los
siguientes requisitos escaneados:

a) Permiso de funcionamiento vigente del estable-
cimiento, requisito que sera presentado hasta que se
disponga del sistema automatizado, una vez que se

cuente con este sistema, Unicamente se hara constar en
la solicitud el nimero de permiso de funcionamiento
para su verificacion en linea;

b) Guia de verificacion de las normas de Buenas Practicas
de Almacenamiento,  Distribucion y Transporte,
debidamente llenada, en la que se declare de manera
expresa su veracidad con la firma del profesional
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
responsable del establecimiento; y,

c) Lista de los tipos de productos que almacena o
distribuye.

Una vez que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA apruebe la documentacion
referida, notificara al usuario el valor a pagar por Derecho
de Servicios de Inspecciones y Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte y
el tiempo para realizar dicho pago. El comprobante del
pago realizado se remitird a la ARCSA para su verificacion
y continuar con el proceso respectivo.

Art. 92.- El procedimiento automatizado para obtener el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte (BPA/BPD/BPT) por parte de
los establecimientos, sera el siguiente:

1. El representante legal y el responsable técnico del
establecimiento (usuario), ingresara via electronica al
sistema automatizado para obtener el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT), para lo cual deberan
contar con un Certificado de Firma Electronica,
otorgado en los términos de la Ley de Comercio
Electronico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos
y su Reglamento. Una vez adquirido este Certificado,
se registraran en el sistema ECUAPASS para obtener
el usuario y la clave para acceder al sistema.

El representante legal y el responsable técnico del
establecimiento digitaran en el sistema automatizado la
clave asignada para el otorgamiento del Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT), e ingresaran en el
sistema;

2. El usuario ingresara la informacion en el formulario de
solicitud y adjuntara todos los documentos descritos en
este Reglamento, escaneados en formato PDF;

3. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, revisara que la docu-
mentacion se encuentre completa y que la informacion
ingresada en el formulario de solicitud sea correcta;

4. Si la documentacion no estd completa y correcta, se
devolvera, via electronica el tramite al usuario,
indicando los inconvenientes encontrados. El usuario
corregira o completara la documentacion de acuerdo a
las observaciones recibidas en un término de ocho (8)
dias, cumplido el cual cambiara el estado del proceso.
En caso de que no ingrese la solicitud con las
correcciones solicitadas en el tiempo establecido, el
proceso sera cancelado y el sistema le notificara los
motivos de la cancelacion;
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10.

11.

12.

Una vez completa y correcta la documentacion, se
autorizard el pago por concepto de Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT). El sistema notificara al
usuario la cantidad a pagar y el término para realizar
dicho pago. En caso de no realizarse el pago en el
término establecido el proceso sera cancelado;

Cumplido este proceso, se distribuiran los documentos
a la unidad de la ARCSA responsable de su revision, y
se notificarda al establecimiento la fecha de Ila
inspeccion para verificar el cumplimiento de las
normas de BPA/BPD/BPT;

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, constituird una
Comision Técnica Inspectora, conformada minimo por
dos (2) profesionales quimicos farmacéuticos o
bioquimicos farmacéuticos, la cual realizara la
inspeccion al establecimiento, de acuerdo con el
cronograma que para el efecto se elabore. La Comision
verificard el cumplimiento de las normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion 'y
Transporte (BPA/BPD/BPT), de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento;

Luego de realizada la inspeccion, en el término de
ocho (8) dias, se elaborara el informe respectivo y, si
éste determina que el establecimiento cumple con las
normas de BPA/BPD/BPT, se emitira el Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte;

El  Certificado de  Buenas  Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte se
publicara en el sistema automatizado y en donde se lo
mantendra disponible para que el Representante Legal
del establecimiento, pueda tener acceso al mismo con
su clave personal;

Una vez expedido el Certificado de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se
enviara automaticamente el expediente con toda la
documentacion a la Unidad del ARCSA responsable de
realizar la vigilancia y control del establecimiento
respectivo, para que lo incluya dentro de su
planificacion. ARCSA podra realizar inspecciones
posteriores a la emision de dicho certificado, en el
momento que lo considere pertinente.

Si del resultado de la inspeccion contemplada en el
numeral 8 se concluye que el establecimiento no
cumple con las normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte vigentes,
la Comision Técnica Inspectora generara un informe, a
través del sistema automdtico, en el que
consignaran los incumplimientos o no conformidades
detectadas;

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, determinara el plazo
para la implementacion de las acciones correctivas a
los incumplimientos o no conformidades descritos en
el informe de la inspeccion al establecimiento, plazo
que se contara a partir de la fecha de emision y

disponibilidad del informe para el usuario en el
sistema. Dicho plazo se establecera en funcion de las
acciones que deba tomar el establecimiento para
corregir los incumplimientos o las no conformidades;

13.El establecimiento podra salvar las observaciones
generadas durante la inspeccion inicial hasta en dos
reinspecciones consecutivas. De no salvar en estas
reinspecciones las observaciones generadas, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, no renovard u otorgara segun
corresponda, el permiso de funcionamiento al
establecimiento; y,

14.En caso de que el establecimiento haya corregido los
incumplimientos y no conformidades verificados por la
Comision Técnica Inspectora, ésta emitira el informe
correspondiente, y expedira el Certificado de
BPA/BPD/BPT.

Art. 93.- Para el procedimiento de inspeccion y
certificacion de las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, se empleara
la Guia de Verificacion de las Normas de BPA/BPD/BPT,
la cual establece criterios comunes y contiene los
principios importantes a considerar en la inspeccion, asi
como los instrumentos, formatos y procedimientos a
utilizarse para dicha Certificacion.

Art. 94.- Las inspecciones de verificacion de las Normas
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPA/BPD/BPT) se realizaran con los
siguientes fines:

a) Obtener el Certificado de BPA/BPD/BPT por primera
vez;

b) Renovar el Certificado de BPA/BPD/BPT;
¢) Vigilancia, seguimiento o reinspeccion;

d) Ampliacion de areas especificas para almacenamiento;
o,

e) Atender denuncias.

Art. 95.- El Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, tendra una
vigencia de tres (3) afios, contados a partir de su
expedicion.

Art. 96.- En el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte debera constar
lo siguiente:

a) Nombre de la Empresa;

b) Areas de almacenamiento;

¢) Tipo de producto o productos que el establecimiento
almacena y distribuye;

d) Numero de certificado;

e) Numero de permiso de funcionamiento;



Suplemento -- Registro Oficial N° 260

Miércoles 4 de junio de 2014 -- 25

f) Direccion del establecimiento;
g) Vigencia del certificado; y,

h) Firmas de los Responsables de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Art. 97.- La renovacion del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
sera por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se
seguira el procedimiento sefialado en este Reglamento.

Art. 98.- En caso de reinspeccion para salvar objeciones,
el establecimiento, para la obtencion del Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, cumplira con los requisitos, y el procedimiento
descrito en el presente Reglamento, excepto el pago por
derecho de servicios de inspecciones y Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte.

CAPITULO X111

DERECHOS POR SERVICIO DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIONY
TRANSPORTE

Art. 99.- Conforme dispone la Ley Organica de Salud, la
prestacion de los servicios de control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias, registros y otros de
similar naturaleza que preste la Autoridad Sanitaria
Nacional, estaran sujetos al pago de derechos de
conformidad con los reglamentos respectivos.

Los establecimientos pagaran los siguientes derechos por
servicios de inspeccion para Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
considerando su categorizacion, y el Salario Basico
Unificado (SBU) vigente a la fecha del pago:

Por primera vez y para renovacion:

a) Empresa 5 SBU
b) Mediana Empresa 4 SBU; vy,
¢) Pequeiia Empresa 3 SBU

En el caso de inspeccion para verificacion de cumpli-
miento de las normas de Buenas Practicas de Almacena-
miento, Distribuciéon y Transporte por denuncia, por
seguimiento o reinspeccion, los establecimientos ins-
peccionados, no cancelaran el derecho por este servicio.

CAPITULO XIV

SUSPENSION Y CANCELACION DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIONY
TRANSPORTE

Art. 100.- Si durante la vigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia

Sanitaria - ARCSA, realizare una inspeccion de vigilancia
y control, y determinare que el establecimiento incumple
con las normas establecidas en el presente Reglamento,
suspendera el Certificado correspondiente.

El establecimiento solicitara una nueva inspeccion cuando
haya salvado las observaciones, para lo cual la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA conformara una Comision Técnica Inspectora,
conformada minimo por dos (2) profesionales quimicos
farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos, la cual
realizara la inspeccion al establecimiento y verificara el
cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte
BPA/BPD/BPT, de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento.

Art. 101.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, cancelara el certificado de
BPA/BPD/BPT, si el establecimiento luego de dos
inspecciones consecutivas no salvare las observaciones
que motivaron la suspension de dicho certificado.

CAPITULO XV
DEFINICIONES

Art. 102.- Para efecto del presente Reglamento se
consideran las siguientes definiciones:

a) 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
del presente reglamento, cuya actividad es el
almacenamiento, distribuciéon y transporte, de los
productos a los que hace referencia esta normativa;
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 transporte.

b) Casas de representacion farmacéuticas: 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 del presente
Reglamento. Deben cumplir con buenas practicas de
almacenamiento y distribucion determinadas por la
Autoridad Sanitaria Nacional. Requieren para su
funcionamiento de la direccion técnica responsable de
un profesional quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico.

¢) Conciliacion: Comparacion con un margen de toleran-
cia para las variaciones normales, entre la cantidad de
producto o material tedricamente almacenado o
empleado y la cantidad realmente distribuida.

d) Contaminacién cruzada: Presencia de un producto,
de agentes fisicos, quimicos o microbiologicos
indeseables, procedentes de procesos de manufactura,
muestreo,  empaque, manejo de  materiales
correspondientes a otros productos, reempaque,
almacenamiento o transporte.
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e) Cuarentena: Estado de un producto diferenciado de
otros fisicamente o mediante un sistema informatico,
mientras espera la decision de su aprobacion, rechazo o
reproceso.

f) Destinatario: Cliente final que debe recibir los
productos transportados.

g) 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-quirurgico, dispositivos médicos, insumos
médicos, cosméticos y productos higiénicos. Deben
cumplir con las buenas practicas de almacenamiento y
distribucion determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Funcionardn bajo la representacion y
responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico.

h) Embalaje: Caja o cubierta con la que se resguarda los
materiales o productos para ser transportados.

i) Empresas de logistica y almacenamiento
farmacéuticas: Son establecimientos autorizados para
brindar servicios de logistica, almacenamiento y
distribucion de los productos descritos en el articulo 1
de este Reglamento y deben cumplir con las Buenas
Practicas del Almacenamiento, Distribuciéon y
Transporte determinadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Funcionardan bajo la representacion y
responsabilidad técnica de un Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico.

j) Empresa transportista: Persona juridica que efectua
el transporte de los productos descritos en el articulo 1
del presente Reglamento, con medios de su propiedad
o subcontratados.

k) Envase primario: Envase dentro del cual se coloca la
forma farmacéutica terminada, o el envase que se
encuentra en contacto directo con el producto.

1) Envase secundario: Envase definitivo o material de
empaque dentro del cual se coloca el envase primario
y, en esas condiciones se distribuye y comercializa el
producto.

m) Fabricante: Empresa que realiza la transformacion de
la materia prima en producto terminado.

n) Fecha de expiracion o caducidad: Fecha especificada
en el recipiente individual de un producto y hasta la
cual se espera que éste se mantenga dentro de sus
especificaciones técnicas si es almacenada correcta-
mente.

0) Muestreo: Operaciones disefladas para obtener una
porcion representativa de un producto, basado en un
procedimiento  estadistico, para un propdsito
definido.

p) Numero de lote: Combinacion distintiva de letras y/o
numeros, la cual identifica en forma unica al lote y
debe corresponder al certificado de analisis del
producto.

q) Personalidad juridica: Se entiende por personalidad
juridica aquella por la que se reconoce a una persona,
entidad, asociacion, capacidad suficiente para
contraer obligaciones y realizar actividades que
generan plena responsabilidad juridica, frente a si
mismos y frente a terceros. Aptitud legal para ser
sujeto de derechos y obligaciones.

r) Retiro del mercado: Es un proceso para remover un
producto de la cadena de distribucion, a causa de
defectos de calidad del producto o reclamos por
serias reacciones adversas del producto. El retiro
puede ser iniciado voluntariamente por el fabricante,
importador, distribuidor, titular del Registro Sanitario
o Notificacion Sanitaria Obligatoria, o por solicitud de
la Autoridad Sanitaria Nacional en caso que el
producto afecte a la salud de los consumidores.

s) Sistema PEPS (FEFO): Procedimiento de
distribucion mediante el cual se asegura que productos
almacenados con fecha de expiracion mas cercana,
sean distribuidos o utilizados antes que otros idénticos,
cuya fecha de expiracion sea mas lejana; es decir
“primero  que expira, primero que sale” (first
expire/first out).

t) Sistema PIPS (FIFO): Procedimiento de distribucion
mediante el cual se asegura que productos con mayor
tiempo de almacenamiento, se distribuyan o utilicen
antes que los mas recientemente almacenados, es decir
“el primero que ingresa, primero que sale” (first in/first
out).

u) Validacion: Operacion destinada a demostrar que todo
procedimiento  utilizado para la  fabricacion,
acondicionamiento, almacenamiento o el control de un
producto, conducen efectivamente a obtener siempre
los resultados esperados.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA .- Los establecimientos farmacéuticos sujetos a
¢éste Reglamento en los que deban realizarse inspecciones o
auditorias externas, por parte de Autoridades de Salud de
otros paises, notificaran y solicitaran autorizaciéon a la
Agencia  Nacional de Regulacion, Control 'y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, a fin que éstas sean
realizadas, segun el caso, con la presencia de inspectores
nacionales de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, en calidad de observadores.

SEGUNDA .- En los aspectos que no contempla el presente
Reglamento relacionados con cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal, se aplicara lo establecido en las Decisiones de la
Comunidad Andina de Naciones, seglin el caso.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA.- En el plazo de seis (6) meses contados a

partir de la publicacion en el Registro Oficial del presente
Reglamento, todos los establecimientos farmacéuticos
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sujetos a esta Normativa, realizaran una autoevaluacion y
presentaran a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, para su
aprobacion, un plan gradual de implementacién de las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte contempladas en este
instrumento juridico, que incluya actividades, resultados y
cronogramas.

La ejecucion del plan gradual no superara el plazo de
veinticuatro (24) meses, contados a partir de la
notificacion de su aprobacion por la a Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

SEGUNDA.- Hasta que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
culmine el proceso de implementacion del sistema
automatizado, los documentos establecidos en el presente
Reglamento como requisitos para la obtencion del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, seran ingresados de manera
fisica por los usuarios en una carpeta, debidamente
foliados y rubricados por el técnico responsable del
establecimiento, junto con wuna copia de los mismos
escaneados en un CD. De la misma forma se receptaran
las solicitudes para reinspecciones. Los informes y
notificaciones de las inspecciones a los establecimientos se
retiraran en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

TERCERA: En el término de treinta (30) dias contados a
partir de la fecha de publicacion en el Registro Oficial del
presente  Reglamento, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
elaborara la guia de inspeccion, y los procedimientos
técnico/administrativos  necesarios para verificar el
cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte emitidas.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Reglamento que entrard en
vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial,
encarguese a la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 27 de mayo
de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D. N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 28 de mayo de 2014.- f.)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

No. 271

Lorena Tapia Nufiez
MINISTRA DEL AMBIENTE

Considerando:

Que, el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecolodgicamente equilibrado, que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay, y declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la prevencion del dafio
ambiental y la recuperacion de los espacios naturales
degradados;

Que, el numeral 27 articulo 66, de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, reconoce y garantiza a las personas
el derecho a vivir en un ambiente sano, ecoldogicamente
equilibrado, libre de contaminacion y en armonia con la
naturaleza”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, sefiala 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;

Que, el numeral 4 del articulo 276 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, sefiala como uno de los objetivos
del régimen de Desarrollo, el recuperar y conservar la
naturaleza y mantener un ambiente sano y sustentable que
garantice a las personas y colectividades el acceso
equitativo, permanente y de calidad al agua, aire y suelo, y
a los beneficios de los recursos del subsuelo y del
patrimonio natural;

Que, el articulo 136 del Codigo de Organizacion
Territorial, Autonomia y Descentralizacion, establece el
ejercicio de la tutela estatal sobre el ambiente y la
corresponsabilidad de la ciudadania en su preservacion, se
articulard a través de un sistema nacional descentralizado
de gestion ambiental, que tendra a su cargo la defensoria
del ambiente y la naturaleza a través de la gestion
concurrente y subsidiaria de las competencias de este
sector, con sujecion a las politicas, regularizaciones
técnicas y control de la autoridad ambiental nacional, de
conformidad con lo dispuesto en la ley. Para el
otorgamiento de licencias ambientales deberan acreditarse
obligatoriamente como  Autoridad Ambiental de
Aplicacion responsable en su circunscripcion;

Que, el articulo 69 de la Ley Forestal y de Conservacion
de Areas Naturales y Vida Silvestre, codificada, dispone
que la planificacion, manejo, desarrollo, administracion,
proteccion y control del patrimonio de areas naturales del
Estado, estara a cargo del Ministerio del Ambiente. La
utilizacion de sus productos y servicios se sujetara a los
reglamentos y disposiciones administrativas pertinentes;

Que, el articulo 75 de la Ley Forestal y de Conservacion
de Areas Naturales y Vida Silvestre, codificada, se prohibe
ocupar las tierras del patrimonio de areas naturales del
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Estado, alterar o dafiar la demarcacion de las unidades de
manejo u ocasionar deterioro de los recursos naturales en
ellas existentes. Se prohibe igualmente contaminar el
medio ambiente terrestre, acuatico o aéreo, o atentar contra
la vida silvestre, terrestre, acuatica o aéreas, existente en
las unidades de manejo;

Que, el articulo 8 la Ley de Gestion Ambiental, establece
que la Autoridad Ambiental Nacional serd ejercida por el
Ministerio del ramo, que actuard como instancia rectora,
coordinadora y reguladora del Sistema Nacional
Descentralizado de Gestion Ambiental, sin perjuicio de las
atribuciones que dentro del ambito de sus competencias y
conforme las leyes que las regulan, ejerzan otras
instituciones del Estado;

Que, el literal d) del articulo 12 de la Ley de Gestion
Ambiental, dispone como obligacion de las instituciones
del Estado que conforman el Sistema Descentralizado de
Gestion  Ambiental coordinar con los organismos
competentes para expedir y aplicar las normas técnicas
necesarias para proteger el ambiente con sujecion a las
normas legales y reglamentarias vigentes y a los convenios
internacionales;

Que, el articulo 19 de la Ley de Gestion Ambiental, las
obras publicas, privadas o mixtas y los proyectos de
inversion publicos o privados que puedan causar impactos
ambientales, seran calificados previamente a su ejecucion,
por los organismos descentralizados de control, conforme
el Sistema Unico de Manejo Ambiental, cuyo principio
rector sera el precautelatorio;

Que, el articulo 20 de la Ley de Gestion Ambiental, sefiala
que para el inicio de toda actividad que suponga riesgo
ambiental se debera contar con la licencia respectiva,
otorgada por el Ministerio del Ambiente;

Que, el articulo 28 de la Ley de Gestion Ambiental,
establece que toda persona natural o juridica tiene derecho
a participar en la gestion ambiental, a través de los
mecanismos de participacion ciudadana, los cuales
incluiran consultas, audiencias publicas, iniciativas,
propuestas o cualquier forma de asociacion, entre el sector
publico y el privado;

Que, el articulo 29 de la Ley de Gestion Ambiental, sefiala
que toda persona natural o juridica tiene derecho a ser
informada sobre cualquier actividad de las instituciones del
Estado, que pueda producir impactos ambientales;

Que, el articulo 12 de la Ley de Régimen del Sector
Eléctrico, establece que el Consejo Nacional de
Electricidad CONELEC se encargara de elaborar planes
para el desarrollo de la energia eléctrica. Ejercera ademas
todas las actividades de regulacion y control definidas en
esta Ley;

Que, el articulo 170 del Libro III, del Régimen Forestal,
del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente, las actividades permitidas en el
Sistema de Areas Naturales del Estado son las siguientes:
preservacion, proteccion, investigacion, recuperacion y
restauracion, educacion y cultura, recreacion y turismo
controlados, pesca y caza deportiva controladas,

aprovechamiento racional de la fauna y flora silvestre,
actividades que serdn autorizadas por el Ministerio del
Ambiente en base a la categoria de manejo de las areas
naturales;

Que, el articulo 171 del Libro III, del Régimen Forestal,
del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente, el Patrimonio de Areas Naturales
del Estado sera administrado por el Ministerio del
Ambiente o la dependencia correspondiente de éste, en
sujecion a los Planes de Manejo aprobados por éste, para
cada una de ellas;

Que, la séptima Disposicion General del Acuerdo
Ministerial No. 076 del 04 de julio de 2012, publicado en
el Registro Oficial No. 766 de 14 de agosto de 2012,
establece que las obras o proyectos publicos que requieran
de licencia ambiental e involucren remocion de cobertura
vegetal, y que se encuentren dentro de la circunscripcion
territorial donde las Autoridades Ambientales de
Aplicacion responsable tengan competencia respecto a la
emision de licencias ambientales, deberan solicitar dentro
del Estudio de Impacto Ambiental, el capitulo
correspondiente el Inventario de Recursos Forestales;

Que, el articulo 48 del Libro VI, Titulo IV, del Texto
Unificado de Legislacion Secundaria del Ministerio del
Ambiente, establece que para cumplir las competencias
dispuestas en la Ley de Gestion Ambiental, el Ministerio
del Ambiente ejercera la Autoridad Ambiental Nacional, la
misma que tendra un rol rector, coordinador y regulador
del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion
Ambiental;

Que, el articulo 4 del Acuerdo Ministerial No. 068 de 18
de junio de 2013, publicado en la Edicion Especial No. 33
del Registro Oficial de 31 de julio de 2013, define a la
Autoridad Ambiental de Aplicacion responsable, es el
Gobierno Autéonomo Descentralizado Provincial y/o
Municipal, u Organismo sectorial, cuyo subsistema de
manejo ambiental ha sido acreditado ante el Sistema Unico
de Manejo Ambiental;

Que, el articulo 7 del Acuerdo Ministerial No. 068 de 18
de junio de 2013, publicado en la Edicion Especial No. 33
del Registro Oficial de 31 de julio de 2013, sefiala que las
autoridades ambientales de aplicacion determinadas en la
ley, que cuentan con los elementos y cumplan con los
requisitos necesarios para acreditar un sub-sistema de
manejo ambiental, podran solicitar a la Autoridad
Ambiental Nacional la acreditacion ante el Sistema Unico
de Manejo Ambiental, siempre que el sub-sistema
propuesto se ajuste a los parametros previstos en éste
instrumento juridico, asi como con la normativa ambiental
aplicable;

Que, el articulo 10 del Acuerdo Ministerial No. 068 de 18
de junio de 2013, publicado en la Edicion Especial No. 33
del Registro Oficial de 31 de julio de 2013, dispone que la
Autoridad Ambiental Nacional resolvera en el término de
90 dias respecto de la solicitud de acreditacion, pudiendo
aprobarla y conferir a la Autoridad Ambiental Aplicable
ante el Sistema Unico de Manejo Ambiental la
acreditacion y el derecho a utilizar el sello del Sistema
Unico de Manejo Ambiental, observarla fundamenta-
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damente y establecer las recomendaciones necesarias; o,
rechazarla en caso de no existir el sustento legal para la
acreditacion, la decision sobre la solicitud de acreditacion,
cualquiera que sea, se emitira mediante resolucion
motivada sin perjuicio de su publicacién en el Registro
Oficial,;

Que, el articulo 11 del Acuerdo Ministerial No. 068 de 18
de junio de 2013, publicado en la Edicion Especial No. 33
del Registro Oficial de 31 de julio de 2013, sefiala a la
Autoridad  Ambiental ~ Aplicacion  interesada, la
acreditacion de los sub-sistemas de manejo ambiental se le
otorgara para un periodo de tres (3) hasta seis (6) afios;

Que, el articulo 13 del Acuerdo Ministerial No. 068 del 18
de junio del 2013, publicado en la Edicion Especial No.
033 del 31 de julio del 2013, establece los requisitos para
la renovacion de la Acreditacion ante el SUMA;

Que, el articulo 14 del Acuerdo Ministerial No. 068 de 18
de junio de 2013, publicado en la Edicion Especial No. 33
del Registro Oficial de 31 de julio de 2013, sefiala a fin de
velar por el mejoramiento continuo del Sistema Unico de
Manejo Ambiental y el fortalecimiento institucional en la
gestion ambiental de las autoridades ambientales
acreditadas, se establecen los siguientes mecanismos de
seguimiento; Informes anuales de gestion y Auditorias de
Gestion,

Que, el articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 006 del 18
de febrero de 2014, publicado en el Registro Oficial
Edicién Especial No. 128 del 29 de abril de 2014 el cual
modifica el Titulo I, del Libro VI de la Calidad Ambiental,
del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente y reforma al Acuerdo Ministerial
068 publicado en el Registro Oficial 33 del 31 de julio del
2013, sefiala que en caso de no cumplir con todos los
requisitos para la renovacion de la acreditacion, y una vez
finalizado el periodo de acreditacion, la autoridad
ambiental de aplicacion responsable, deberd cumplir en un
plazo de tres meses, con todos los requisitos previstos en la
renovacion de la acreditacion ante el SUMA, caso
contrario, Organismo Sectorial deberd iniciar un nuevo
proceso de acreditacion ante el SUMA;

Que, la Primera Disposicion Transitoria del Acuerdo
Ministerial No. 006 del 18 de febrero de 2014, publicado
en el Registro Oficial Edicion Especial No. 128 del 29 de
abril de 2014, establece que las Autoridades Ambientales
de Aplicacion responsable, deberan hasta el 31 de
diciembre de 2014, ajustar su normativa ambiental y los
procedimientos aplicados para el proceso de evaluacion de
impactos ambientales, conforme los requerimientos
previstos en el citado acuerdo;

Que, mediante Resolucion Ministerial No. 319 del 12 de
abril de 2011, publicada en el Registro Oficial No. 439 del
03 de mayo del 2011, el Ministerio del Ambiente renovo al
Consejo Nacional de Electricidad (CONELEC), la
acreditacion y el derecho a utilizar el sello del Sistema
Unico de Manejo Ambiental SUMA, por un periodo de 3
afios;

Que, mediante oficio No. MAE-SCA-2013-2508 de 25 de
noviembre de 2013, la Subsecretaria de Calidad Ambiental
del Ministerio del Ambiente notifico al Consejo Nacional

de Electricidad (CONELEC), el inicio de la Auditoria de
Gestion, en los dias comprendidos del 09 al 12 de
diciembre de 2013;

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 14 del
Acuerdo Ministerial No. 068 del 18 de junio de 2013,
publicado en el Registro Oficial Edicién Especial No. 033
del 31 de julio de 2013, la Subsecretaria de Calidad
Ambiental del Ministerio del Ambiente, procedio a realizar
la Auditoria de Gestion al Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), los dias comprendidos del 09 al
12 de diciembre de 2013;

Que, mediante oficio No. MAE-SCA-2014-0009 del 15 de
enero de 2014, la Subsecretaria de Calidad Ambiental del
Ministerio del Ambiente remite al Consejo Nacional de
Electricidad, el Informe Borrador de Seguimiento a la
Acreditacion del Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC) como AAAr, a base de la Auditoria de
Gestion realizada en los dias comprendidos del 09 al 12 de
diciembre de 2013, concediéndole un plazo de 15 dias para
que presente la documentacion para justificar las 25 No
Conformidades Mayores, 11 No Conformidades Menores y
1 Observacion;

Que, mediante oficio No. CONELEC-CNRSE-2014-0071-
O recibido el 09 de febrero de 2014, el Consejo Nacional
de Electricidad (CONELEC), remite las justificaciones
para el cierre de las 25 No Conformidades Mayores (NC+)
y 11 No Conformidades Menores (NC-) y 1 Observacion,
identificadas en la Auditoria de Gestion;

Que, mediante oficio No. MAE-DNPCA-2014-0291 del 10
de marzo de 2014, la Subsecretaria de Calidad Ambiental
del Ministerio del Ambiente, remitié al Consejo Nacional
de Electricidad, el Informe Definitivo de Seguimiento a la
Acreditacion del CONELEC como AAAr No. 88-14-ULA-
DNPCA-SCA-MA de 24 de febrero de 2014, en el cual se
informa el cierre de la No Conformidad Mayor No. 14, y
otorga un plazo de 30 dias para la presentacion del Plan de
Accion para el cierre de las 24 No Conformidades
Mayores (NC+) y 11 No Conformidades Menores (NC-) y
1 Observacion, persistentes;

Que, mediante oficio No. CONELEC-DNGA-2014-0009-
O recibido el 16 de abril de 2014, el Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), remiti6 el Plan de Accion para
el cierre de las 24 No Conformidades Mayores (NC+) y 11
No Conformidades Menores (NC-) y 1 Observacion,
persistentes identificadas en la Auditoria de Gestion;

Que, mediante oficio No. CONELEC-CNRSE-2014-0158-
O recibido el 21 de abril de 2014, el Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), solicit6 a la Autoridad
Ambiental Nacional, la renovacion de la acreditacion como
Autoridad Ambiental de Aplicacion responsable, para lo
cual adjunta la documentacion y los requisitos para el
proceso de renovacion de la acreditacion ante el SUMA;

Que, mediante oficio No. MAE-SCA-2014-1012 del 29 de
abril de 2014, sobre la base del Informe Técnico No. 241-
14-ULA-DNPCA-SCA-MA del 21 de abril del 2014, el
Ministerio del Ambiente, procedié con el cierre de las 24
No Conformidades Mayores (NC+), 11 No Conformidades
Menores (NC-) y 1 Observacion, persistentes, y comunico
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al Consejo Nacional de Electricidad (CONELEC), que la
implementacion de las Acciones Correctivas indicadas en
el Plan de Accidn, seran verificadas en un plazo de 90 dias
contados a partir de la fecha de recepcion del documento;

Que, mediante memorando MAE-UA-DNPCA-2014-0001
del 29 de abril 2014, en base al informe técnico No. 238-
14-ULA-DNPCA-SCA-MA del 29 de abril de 2014, en el
memorando se manifiesta que “(...) una vez realizado el
analisis  correspondiente, se determina que la
documentacion presentada cumple con los requerimientos
técnicos y legales exigidos por el Ministerio del Ambiente;
por tal motivo esta Cartera de Estado debera emitir
pronunciamiento favorable a la solicitud de Renovacion de
Acreditacion ante el Sistema Unico de Manejo Ambiental
SUMA del CONELEC (...)".

Que, mediante memorando MAE-DNPCA-2014-0829 del
02 de mayo 2014, se remite a la Coordinaciéon General
Juridica, la documentacion para la realizacion de la
Resolucion, mediante la cual esta Cartera de Estado
aprueba y confiere al Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), la renovacion de la acreditacion y el derecho
a utilizar el sello del Sistema Unico de Manejo Ambiental,
SUMA;

En uso de las atribuciones establecidas en el numeral 1 del
articulo 154 de la Constitucion de la Reptblica del
Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del Estatuto
de Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva.

Resuelve:

Art. 1.- Aprobar y conferir al Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), la renovacién de la acreditacion
y el derecho a utilizar el sello del Sistema Unico de
Manejo Ambiental, SUMA.

Art. 2.- El periodo de acreditacion al Sistema Unico de
Manejo Ambiental que se otorga al Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), es de tres (3) afios.

Art. 3.- En virtud de la acreditacion que se confiere en el
articulo 1 de esta Resolucion, Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), en su calidad de Autoridad
Ambiental de Aplicacion responsable (AAAr), esta
facultado para evaluar y aprobar Estudios de Impacto
Ambiental, Estudios de Impacto Ambiental Expost,
Auditorias Ambientales Iniciales, Auditorias Ambientales
de Cumplimiento, Planes de Manejo Ambiental y emitir
Registros Ambientales, Licencias Ambientales para las
categorias I, Il y IV; realizar el control y seguimiento a
proyectos o actividades dentro del ambito de su
competencia segin consta en la Ley de Régimen del Sector
Eléctrico y de conformidad con lo estipulado en el Art. 21
del Acuerdo Ministerial No. 068 del 18 de junio de 2013,
publicado en el Registro Oficial Edicion Especial No. 033
del 31 de julio de 2013, el mismo que reforma el Titulo I
del Libro VI del Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente, en concordancia
con el Art. 20 del citado Marco Legal y el Acuerdo
Ministerial No. 006 del 18 de febrero de 2014, publicado
en el Registro Oficial Edicion Especial No. 128 del 29 de
abril de 2014 el cual modifica el Titulo I, del Libro VI de

la Calidad Ambiental, del Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente y reforma al
Acuerdo Ministerial 068 publicado en el Registro Oficial
33 del 31 de julio del 2013.

Art. 4.- Es competencia exclusiva de la Autoridad
Ambiental Nacional, la regularizacion ambiental de
proyectos especificos de gran magnitud, declarados de
interés nacional por el Presidente de la Republica; asi
como proyectos de gran impacto o riesgo ambiental,
declarados expresamente por la Autoridad Ambiental
Nacional; proyectos o actividades ubicadas dentro Sistema
Nacional de Areas Protegidas, Bosques y Vegetacion
Protectora, Patrimonio Forestal del Estado, zonas
intangibles con su respectiva zona de amortiguamiento; y
aquellos correspondientes a los sectores estratégicos
establecidos en la Constitucion de la Republica del
Ecuador.

Art.5.- ElI  Consejo Nacional de  Electricidad
(CONELEC), debera mantener convenio con por lo menos
un laboratorio acreditado ante el Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano OAE.

Art. 6.- Las Licencias Ambientales que emita el Consejo
Nacional de Electricidad (CONELEC), deberan
contemplar todas las fases de vida de la obra, proyecto o
actividad a regularizar.

Art.7.- El  Consejo  Nacional de  Electricidad
(CONELEC), previo al inicio del proceso de
Regularizacion Ambiental de obras, proyectos o
actividades, debe solicitar al proponente que obtenga la
Categorizacion Ambiental Nacional mediante el Catalogo
de Categorizacion Ambiental, asi como el Certificado de
Interseccion con el Sistema Nacional de Areas Protegidas,
Bosques y Vegetacion Protectora, Patrimonio Forestal del
Estado, Zonas Intangibles, Areas de Amortiguamiento y
otras de alta prioridad, ante el Ministerio del Ambiente
mediante el Sistema Unico de Informacién Ambiental
(SUTA).

Art.8.- El Consejo Nacional de  Electricidad
(CONELEC), aplicara los mecanismos de participacion
ciudadana, segun lo dispuesto en el Decreto Ejecutivo No.
1040, publicado en el Registro Oficial No. 332 del 8 de
mayo de 2008 y los instructivos, reglamentos y normas que
de éste se deriven, a fin de lograr la aplicacion efectiva de
dichos mecanismos.

Art. 9.- El Consejo Nacional de Electricidad (CONELEC),
solicitara al Ministerio del Ambiente, el registro de la
aprobacion de las Licencia Ambientales categoria II, IIT y
IV correspondiente, en el Registro Nacional de
Autorizaciones  Administrativas ~ Ambientales  del
Ministerio del Ambiente, de conformidad con el articulo
61 del Acuerdo Ministerial No. 068 del 18 de junio de
2013, publicado en el Registro Oficial Edicién Especial
No. 033 del 31 de julio de 2013;

Art. 10.- El Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), de conformidad con la Séptima Disposicién
General del Acuerdo Ministerial No. 076 publicado en el
Registro Oficial No. 766 de 14 de agosto de 2012, para
obras o proyectos publicos que requieran de licencia
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ambiental en el marco de sus competencias e involucren
remocion de cobertura vegetal debera solicitar al
proponentes dentro del Estudio de Impacto Ambiental, el
capitulo correspondiente al Inventario de Recursos
Forestales, el mismo que deberda ser remitido a las
Direcciones Provinciales del Ministerio del Ambiente de
acuerdo a la circunscripcion territorial de ubicacion del
proyecto, las cuales dentro del término de 8 dias
elaboraran un informe técnico, que serd remitido al
CONELEC, para que proceda a otorgar la licencia
ambiental.

Art. 11.- El Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), de conformidad con el articulo 9 del
Acuerdo Ministerial No. 068 del 18 de junio del 2013,
publicado en el Registro Oficial Edicion Especial No. 033
del 31 de julio del 2013, debera informar trimestralmente
al Ministerio del Ambiente, sobre las Licencias
Ambientales categoria II, III y IV, otorgadas; ademas del
control y seguimiento realizado a las actividades o
proyectos que cuentan con permisos ambientales; asi como
la atencion a denuncias en el formato que éste determine
para el efecto.

Art. 12.- El Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), de conformidad con el articulo 9 del
Acuerdo Ministerial No. 068 del 18 de junio del 2013,
publicado en el Registro Oficial Edicién Especial No. 033
del 31 de julio del 2013, deberd remitir Ia
informacion que sea requerida por la Autoridad Ambiental
Nacional o por la Autoridad Ambiental Jurisdiccional, en
un plazo no mayor a 48 horas a partir de la fecha de
solicitud.

Art. 13.- El Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), se sometera a las auditorias de gestion en
forma semestral o cuando la Autoridad Ambiental
Nacional crea conveniente, de acuerdo a lo previsto en el
articulo 14 del articulo 9 del Acuerdo Ministerial No. 068
del 18 de junio del 2013, publicado en el Registro
Oficial Edicion Especial No. 033 del 31 de julio del 2013;
la instituciéon acreditada estarda obligada a cumplir de
forma inmediata y obligatoria las recomendaciones que se
realicen en virtud de la auditoria de gestion, ademas de
realizar las acciones correctivas para el cierre de las no
conformidades identificadas en la misma, mediante la
presentacion de un plan de accion.

Art. 14.- La Autoridad Ambiental Nacional podra
suspender en forma temporal la acreditacion otorgada al
Consejo Nacional de Electricidad (CONELEC), cuando
éste no presente las justificaciones y documentacion
necesaria para el cierre de las no conformidades
mayores (NC+), no conformidades menores (NC-), y
observaciones identificadas en la auditoria de gestion, en
los términos y bajo las condiciones determinadas por la
Autoridad Ambiental Nacional de acuerdo a lo
establecido en el articulo 16 del Acuerdo Ministerial No.
068 de 18 de junio de 2013, publicado en la Edicién
Especial No. 33 del Registro Oficial de 31 de julio de
2013.

Art. 15.- Si el plan de accion presentado por el Consejo
Nacional de Electricidad (CONELEC) para el cierre de las
no conformidades mayores (NC+), no conformidades

menores (NC-) y observaciones identificadas en la
auditoria de gestion, no cumple con las observaciones
realizadas por la Autoridad Ambiental Nacional, se le
concedera al Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), un término perentorio de 15 dias para
cumpla nuevamente con lo observado; en caso de no
hacerlo, o en caso de que nuevamente el plan de accién no
se ajuste a lo observado, la Autoridad Ambiental
Nacional, revocara definitivamente 1la acreditacion
conforme lo establecido en el articulo 17 del Acuerdo
Ministerial No. 068 de 18 de junio de 2013, publicado en
la Edicion Especial No. 33 del Registro Oficial de 31 de
julio de 2013.

Art. 16.- Los Reglamentos y Normas Técnicas que el ente
acreditado emita, deben atender las obligaciones
descritas en esta resoluciébn, ademas de ser
concordantes con la Normativa Ambiental Vigente y
actualizarse conforme las modificaciones de la misma
emitidas por el Ministerio del Ambiente como
instancia rectora, coordinadora y reguladora del Sistema
Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental.

Art. 17.- El Consejo Nacional de Electricidad
(CONELEC), hasta el 31 de diciembre de 2014, debera
remitir a la Autoridad Ambiental Nacional, la Reforma al
Reglamento Ambiental para Actividades Eléctricas, el
mismo que debe estar aprobado por el Directorio del
CONELEC y publicado en el Registro Oficial.

Art. 18.- El incumplimiento reiterativo de las
disposiciones y requisitos determinados en la presente
Resolucién causara la suspension o revocatoria de la
acreditacion, en cuyo caso el Ministerio del Ambiente
reasumira las atribuciones que se confieren.

Los conflictos que se generen con otra Autoridad
Ambiental de Aplicacion Responsable por la aplicacion de
las atribuciones que confiere al Consejo Nacional de
Electricidad (CONELEC), seran resueltos por el Ministerio
del Ambiente, a quien le corresponde interpretar el
alcance de los términos de la presente resolucion y si el
conflicto de competencia involucra al Ministerio del
Ambiente, este remitira el expediente al Consejo
Nacional de Competencias y otras instituciones del Estado,
para que estas resuelvan lo pertinente, al tenor de lo
establecido en el literal g) del Articulo 9 de la Ley de
Gestion Ambiental.

La presente resolucion ministerial se rige por las
disposiciones de la Ley de Gestion Ambiental y las normas
del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente, Acuerdo Ministerial No. 068 del
18 de junio del 2013, publicado en el Registro Oficial
Edicion Especial No. 033 del 31 de julio del 2013 Acuerdo
Ministerial No. 006 del 18 de febrero de 2014, publicado
en el Registro Oficial Edicion Especial No. 128 del 29 de
abril de 2014 y tratandose de acto administrativo por el
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la
Funcién Ejecutiva.

Los documentos habilitantes que se presentaren para
reforzar la acreditacion pasaran a constituir parte de la
misma.



32 -- Suplemento -- Registro Oficial N° 260 -- Miércoles 4 de junio de 2014

La presente resolucion entrard en vigencia a partir de su
publicaciéon en el Registro Oficial; de su ejecucion
encarguese a la Subsecretaria de Calidad Ambiental del
Ministerio del Ambiente.

Comuniquese y publiquese,

Dado en Quito, a 06 de Mayo de 2014.

f.) Lorena Tapia Nuiflez, Ministra del Ambiente.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 14 177
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

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

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero
de 2007, se establece el Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
que tiene como objetivo establecer el marco juridico
destinado a: “i) Regular los principios, politicas y
entidades relacionados con las actividades vinculadas con
la evaluacion de la conformidad, que facilite el
cumplimiento de los compromisos internacionales en esta
materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de
la vida y la salud humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente, la proteccion del
consumidor contra practicas engaflosas y la correccion y
sancion de estas practicas; y, iii) Promover e incentivar la
cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero
de 2007, se expide la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, que en su Articulo 17, literal f), se establece que
en relacion con el INEN, corresponde al Ministerio de
Industrias y Productividad aprobar las propuestas de
normas o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, en el ambito de su
competencia;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero
de 2007, se expide la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, que en su Articulo 15, literales b), se establece

que es funcion del INEN “formular, en sus areas de
competencia, luego de los andlisis técnicos respectivos, las
propuestas de normas, reglamentos técnicos Yy
procedimientos de evaluacion de la conformidad, los
planes de trabajo, asi como las propuestas de las normas y
procedimientos metrologicos” y “h) homologar, adaptar o
adoptar normas internacionales”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 756 del 6 de mayo de
2011, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
450 del 17 de mayo de 2011, se expide el Reglamento
General a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
que en su Articulo 30, establece que “para el normal
cumplimiento de sus funciones, el INEN elaborara y
aplicara los instructivos de funcionamiento necesarios”, y
de acuerdo a su Articulo 32, establece que “para el estudio,
formulacion y expedicion de normas, reglamentos
técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad
y procedimientos metrologicos, el INEN elaborara la
normativa pertinente, misma que se ajustara a
recomendaciones y orientaciones internacionales”;

Que mediante Resolucion No. 2013-080 del 10 de junio de
2013, la Directora Ejecutiva del Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, resuelve adoptar las Normas
Internacionales IEC y otras Publicaciones Internacionales
IEC (Especificaciones Técnicas-TS, Especificaciones
Publicas Disponibles-PAS, Informes Técnicos-TR, guias,
Hojas de Interpretacion-IS) como documentos normativos
Ecuatorianos INEN.

Que mediante Resolucion No. 2013-081, del 10 de junio
de 2013, la Directora Ejecutiva del Instituto Ecuatoriano
de Normalizacion, INEN, resuelve adoptar las Normas
Internacionales ISO y otras publicaciones Internacionales
ISO, (Especificaciones Técnicas-TS, Especificaciones
Publicas Disponibles-PAS, Informes Técnicos-TR, Guias,
Evaluaciones de Tendencia Tecnoldgicas-TTA, Acuerdo
de Taller Internacional-IWA), como Documentos
Normativos Ecuatorianos INEN.

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. VRS-0032 de fecha 13 de mayo de 2014, se
sugirido proceder a la aprobacion y oficializacion de los
documentos normativos indicados en la tabla anexa del
Articulo 1 de la presente resolucion.

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas
o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de
la conformidad propuestos por el INEN, en el ambito de su
competencia, de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento
general; y,

En ¢jercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:
ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de

VOLUNTARIQS, los siguientes documentos normativos
que se indican a continuacion:
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TITULO

NTE INEN-IEC 60050-444

VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL. PARTE 444:
RELES ELEMENTALES (IEC 60050-444:2002, IDT).

NTE INEN-IEC 60050-445

VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL. PARTE 445:
RELES TEMPORIZADOS (IEC 60050-445:2010, IDT).

NTE INEN-IEC 60050-461

VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL. PARTE 461:
CABLES ELECTRICOS (IEC 60050-461:2008, IDT).

NTE INEN-IEC 60050-713

VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL. PARTE 713:
RADIOCOMUNICACIONES, TRANSMISORES, RECEPTORES, REDES Y
OPERACION (IEC 60050-713:1998, IDT).

NTE INEN-IEC 60118-4

ELECTROACUSTICA. AUDIFONOS. PARTE 4: INTENSIDAD DE CAMPO
MAGNETICO EN BUCLES DE INDUCCION DE AUDIOFRECUENCIA PARA
AUDIFONOS (IEC 60118-4:2006, IDT).

NTE INEN-IEC 60252-1

CONDENSADORES PARA MOTORES DE CORRIENTE ALTERNA. PARTE 1:
GENERALIDADES. CARACTERISTICAS DE  FUNCIONAMIENTO,
ENSAYOS Y CARACTERISTICAS ASIGNADAS. REQUISITOS DE
SEGURIDAD. GUIA PARA LA INSTALACION Y USO (IEC 60252-1:2010,
IDT).

NTE INEN-IEC 60254-1

BATERIAS DE TRACCION DE PLOMO. PARTE 1: REQUISITOS
GENERALES Y METODOS DE ENSAYO (IEC 60254-1:2005, IDT).

NTE INEN-IEC 60379

METODOS PARA MEDIR LA APTITUD PARA LA FUNCION DE LOS
CALENTADORES DE AGUA ELECTRICOS DE ACUMULACION PARA USO
DOMESTICO (IEC 60379:1987, IDT).

NTE INEN-IEC 60445

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES Y DE SEGURIDAD PARA LA INTERFAZ
HOMBRE-MAQUINA, EL MARCADO Y LA IDENTIFICACION -
IDENTIFICACION DE LOS EQUIPOS TERMINALES, TERMINACIONES DE
CONDUCTORES Y CONDUCTORES (IEC 60445:2010, IDT).

10

NTE INEN-IEC 60534-3-3

VALVULAS DE REGULACION DE PROCESOS INDUSTRIALES. PARTE 3-3:
DIMENSIONES. (IEC 60534-3-3:1998, IDT).

11

NTE INEN-IEC 61477

TRABAJOS EN TENSION. REQUISITOS MINIMOS PARA LA UTILIZACION
DE HERRAMIENTAS, DISPOSITIVOS Y EQUIPOS (IEC 61477:2009, IDT).

12

NTE INEN-IEC 61642

REDES INDUSTRIALES DE CORRIENTE ALTERNA AFECTADAS POR
ARMONICOS. EMPLEO DE FILTROS Y DE CONDENSADORES A
INSTALAR EN PARALELO (IEC 61642:1997, IDT).

13

NTE INEN-IEC 62005-1

FIABILIDAD DE LOS DISPOSITIVOS DE INTERCONEXION Y DE LOS
COMPONENTES OPTICOS PASIVOS DE FIBRAS OPTICAS (IEC 62005-
1:2001, IDT).

14

NTE INEN-IEC 60749-31

DISPOSITIVOS ~ SEMICONDUCTORES. METODO DE  ENSAYOS
MECANICOS Y CLIMATICOS. PARTE 31: INFLAMABILIDAD DE
DISPOSITIVOS CON  ENCAPSULADO  PLASTICO (PROVOCADA
INTERNAMENTE). (IEC 60749-31:2002, IDT).

15

NTE INEN-IEC 60034-22

MAQUINAS ELECTRICAS ROTATIVAS — PARTE 22: GENERADORES DE
CORRIENTE ALTERNA PARA GRUPOS ELECTROGENOS ACCIONADOS
POR MOTORES DE COMBUSTION INTERNA DE PISTONES (IEC 60034-
22:2009, IDT).

16

NTE INEN-IEC 60947-5-6

EQUIPOS DE BAJA TENSION. PARTE 5: APARATOS Y ELEMENTOS DE
CONMUTACION PARA CIRCUITOS DE MANDO. SECCION 6: INTERFAZ
DE CORRIENTE CONTINUA PARA SENSORES DE PROXIMIDAD Y
AMPLIFICADORES DE CONMUTACION (NAMUR) (IEC 60947-5-6:1999
ed1.0, IDT)

17

NTE INEN-IEC 60947-5-7

EQUIPOS DE BAJA TENSION. PARTE 5-7: APARATOS Y ELEMENTOS DE
CONMUTACION PARA CIRCUITOS DE MANDO. REQUISITOS PARA
DETECTORES DE PROXIMIDAD CON SALIDA ANALOGICA (IEC 60947-5-
7:2003 ed1.0, IDT)

18

NTE INEN-IEC 60947-5-8

EQUIPOS DE BAJA TENSION. PARTE 5-8: APARATOS Y ELEMENTOS DE
CONMUTACION PARA CIRCUITOS DE MANDO. INTERRUPTORES DE
MANDO DE TRES POSICIONES (IEC 60947-5-8:2006 ed1.0, IDT)

19

NTE INEN-IEC 60947-5-9

EQUIPOS DE BAJA TENSION. PARTE 5-9: APARATOS Y ELEMENTOS DE
CONMUTACION PARA CIRCUITOS DE MANDO. DETECTORES DE
CAUDAL (IEC 60947-5-9:2006 ed1.0, IDT)

20

NTE INEN-IEC 60068-2-31

ENSAYOS AMBIENTALES — PARTE 2-31: ENSAYOS — ENSAYO EC:
CHOQUES DEBIDOS A MANEJO BRUSCO, ENSAYO DESTINADO
PRINCIPALMENTE A EQUIPOS (IEC 60068-2-31:2008, IDT)
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21

NTE INEN-IEC 60146-1-3

CONVERTIDORES DE  SEMICONDUCTORES.  ESPECIFICACIONES
COMUNES Y CONVERTIDORES CONMUTADOR POR RED. PARTE 1-3:
TRANSFORMADORES Y REACTANCIAS (IEC 60146-1-3:1991, IDT)

22

NTE INEN-IEC 60215

REGLAS DE SEGURIDAD PARA EQUIPOS DE  EMISION
RADIOELECTRICA (IEC 60215:1987, IDT)

23

NTE INEN-IEC 60477

RESISTENCIAS DE LABORATORIO PARA CORRIENTE CONTINUA (IEC
60477:1974, IDT)

24

NTE INEN-IEC 60598-2-2

LUMINARIAS. PARTE 2-2: REQUISITOS PARTICULARES. LUMINARIAS
EMPOTRADAS (IEC 60598-2-2:2011, IDT)

25

NTE INEN-IEC 60730-2-4

LUMINARIAS. PARTE 2-2: REQUISITOS PARTICULARES. LUMINARIAS
EMPOTRADAS (IEC 60730-2-4:2006, IDT)

26

NTE INEN-IEC 60794-2-20

CABLES DE FIBRA OPTICA. PARTE 2-20: CABLES DE FIBRA OPTICA
INTERIORES. ESPECIFICACION DE FAMILIA PARA CABLES DE
DISTRIBUCION DE MULTI-FIBRA OPTICA (IEC 60794-2-20:2008, IDT)

27

NTE INEN-IEC 60947-5-1

APARAMENTA DE BAJA TENSION. PARTE 5-1: APARATOS Y
ELEMENTOS DE CONMUTACION PARA CIRCUITOS DE MANDO -
APARATOS ELECTROMECANICOS PARA CIRCUITOS DE MANDO (IEC
60947-5-1:2003, IDT)

28

NTE INEN-IEC 61010-1

REQUISITOS DE SEGURIDAD DE EQUIPOS ELECTRICOS DE MEDIDA,
CONTROL Y USO EN LABORATORIO - PARTE 1: REQUISITOS
GENERALES (IEC 61010-1:2010, IDT)

29

NTE INEN-IEC 61262-1

EQUIPOS ELECTROMEDICOS. CARACTERISTICAS DE LOS
INTENSIFICADORES DE IMAGEN ELECTROOPTICOS. PARTE 1:
DETERMINACION DE LA DIMENSION DEL CAMPO DE ENTRADA (IEC
61262-1:1994, IDT)

30

NTE INEN-IEC 61300-2-23

DISPOSITIVOS DE INTERCONEXION DE FIBRA OPTICA Y
COMPONENTES PASIVOS — ENSAYOS BASICOS Y PROCEDIMIENTOS DE
MEDIDA — PARTE 2-23: ENSAYOS — SELLADO DE CAJAS DE EMPALME
NO PRESURIZADOS DE DISPOSITIVOS DE FIBRA OPTICA (IEC 61300-2-
23:2010, IDT)

31

NTE INEN-IEC 61619

LIQUIDOS AISLANTES - CONTAMINACION POR POLICLOROBIFENILOS
(PCB) - METODO DE DETERMINACION POR CROMATOGRAFIA DE
GASES CON COLUMNAS CAPILARES (IEC 61619:1997, IDT)

32

NTE INEN-IEC 61966-4

EQUIPOS Y SISTEMAS MULTIMEDIA- MEDICION Y GESTION DEL
COLOR - PARTE 4: EQUIPOS QUE UTILIZAN PANTALLAS DE CRISTAL
LIQUIDO (IEC 61966-4:2000, IDT)

33

NTE INEN-IEC 61966-7-1

EQUIPOS Y SISTEMAS MULTIMEDIA - MEDICION Y GESTION DEL
COLOR. PARTE 7-1: IMPRESORAS DE COLOR - IMPRESIONES POR
REFLEXION - ENTRADAS RGB (IEC 61966-7-1:2006, IDT)

34

NTE INEN-IEC 80601-2-58

EQUIPOS ELECTROMEDICOS - PARTE 2-58: REQUISITOS
PARTICULARES PARA LA SEGURIDAD BASICA Y EL FUNCIONAMIENTO
- ESENCIAL DE LOS DISPOSITIVOS DE EXTRACCION DEL CRISTALINO
Y DE LOS DISPOSITIVOS DE VITRECTOMIA PARA CIRUGIA OFTALMICA
(IEC 80601-2-58:2008, IDT)

35

NTE INEN-IEC 60034-3

MAQUINAS ELECTRICAS ROTATIVAS - PARTE 3: REQUISITOS
ESPECIFICOS PARA LOS GENERADORES SINCRONOS ACCIONADOS POR
TURBINAS DE VAPOR Y TURBINAS DE GAS DE COMBUSTION (IEC
60034-3:2007, IDT)

36

NTE INEN-IEC 60085

AISLAMIENTO ELECTRICO. EVALUACION Y DESIGNACION TERMICA.
(IEC 60085:2007, IDT)

37

NTE INEN-IEC 60282-1

FUSIBLES DE ALTA TENSION. PARTE 1: FUSIBLES LIMITADORES DE
CORRIENTE (IEC 60282-1:2009, IDT)

38

NTE INEN-IEC 60332-3-10

METODOS DE ENSAYO PARA CABLES ELECTRICOS Y CABLES DE
FIBRA OPTICA SOMETIDOS A CONDICIONES DE FUEGO. PARTE 3-10:
ENSAYO DE PROPAGACION VERTICAL DE LA LLAMA DE CABLES
COLOCADOS EN CAPAS EN POSICION VERTICAL. EQUIPOS. (IEC 60332-
3-10:2000, IDT)

39

NTE INEN-IEC 60745-1

HERRAMIENTAS MANUALES ELECTRICAS ACCIONADAS POR MOTOR
ELECTRICO. SEGURIDAD. PARTE 1: REQUISITOS GENERALES (IEC
60745-1:2006, IDT)

40

NTE INEN-IEC 60862-1

FILTROS DE ONDAS ACUSTICAS DE SUPERFICIE (OAS) CON CALIDAD
EVALUADA. PARTE 1: ESPECIFICACION GENERICA. (IEC 60862-1:2003,
IDT)
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41

NTE INEN-IEC 60904-1

MEDIDA DE LA CARACTERISTICA CORRIENTE - TENSION DE

DISPOSITIVOS FOTOVOLTAICOS. (IEC 60904-1:2006, IDT)

42

NTE INEN-IEC 61057

ELEVADORES DE BRAZO AISLANTE UTILIZADOS PARA LOS TRABAJOS
EN TENSION SUPERIOR A 1 kV EN CORRIENTE ALTERNA. (IEC
61057:1991, IDT)

43

NTE INEN-IEC 61377-1

APLICACIONES FERROVIARIAS. MATERIAL RODANTE. PARTE 1:
ENSAYOS COMBINADOS PARA MOTORES DE CORRIENTE ALTERNA
ALIMENTADOS POR RECTIFICADOR-INVERSOR Y SU REGULACION.
(IEC 61377:2006, IDT)

44

NTE INEN-IEC 61547

EQUIPOS PARA ILUMINACION PARA USO GENERAL. REQUISITOS
RELATIVOS A LA INMUNIDAD CEM. (IEC 61547:2001, IDT)

45

NTE INEN-IEC 61643-321

COMPONENTES PARA DISPOSITIVOS DE PROTECCION CONTRA
SOBRETENSIONES DE BAJA TENSION. PARTE 321: ESPECIFICACION
PARA DIODOS DE AVALANCHA (ABD). (IEC 61643-321:2009, IDT)

46

NTE INEN-IEC 61810-1

RELES ELECTROMECANICOS ELEMENTALES. PARTE 1: REQUISITOS
GENERALES. (IEC 61810-1:2008, IDT)

47

NTE INEN-IEC 62233

METODOS DE MEDIDA DE LOS CAMPOS ELECTROMAGNETICOS DE
LOS APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS EN RELACION
CON LA EXPOSICION HUMANA. (IEC 62233:2005, IDT)

48

NTE INEN-IEC 62430

DISENO ECOLOGICO DE PRODUCTOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
(IEC 62430:2009, IDT)

49

NTE INEN-IEC 62458

EQUIPOS PARA SISTEMAS ELECTROACUSTICOS. TRANSDUCTORES
ELECTROACUSTICOS. MEDICION DE LOS PARAMETROS DE GRAN
SENAL. (IEC 62458:2010, IDT)

50

NTE INEN-IEC 62684

REQUISITOS DE INTEROPERABILIDAD DE LAS FUENTES DE
ALIMENTACION EXTERNAS (EPS) COMUNES USADAS POR LOS
TELEFONOS MOVILES QUE PERMITEN EL INTERCAMBIO DE DATOS.
(IEC 62684:2011, IDT)

51

NTE INEN-IEC 60051-1

INSTRUMENTOS DE MEDIDA ELECTRICOS CON INDICACION
ANALOGICA POR ACCION DIRECTA Y SUS ACCESORIOS, PARTE I:
DEFINICIONES Y REQUISITOS GENERALES COMUNES A TODAS LAS
PARTES. (IEC 60051-1:1997, IDT)

52

NTE INEN-IEC 60094-7

SISTEMAS DE REGISTRO Y LECTURA SOBRE CINTAS MAGNETICAS.
PARTE 7: CASETE PARA REGISTRO EN CINTAS MAGNETICAS DE USO
DOMESTICO. (IEC 60094-7:1986, IDT)

53

NTE INEN-IEC 60118-13

ELECTROACUSTICA. AUDIFONOS. PARTE 13:
ELECTROMAGNETICA (CEM). (IEC 60118-13:2011, IDT)

COMPATIBILIDAD

54

NTE INEN-IEC 60332-1-1

METODOS DE ENSAYO PARA CABLES ELECTRICOS Y CABLES DE
FIBRA OPTICA SOMETIDOS A CONDICIONES DE FUEGO. PARTE 1-1:
ENSAYO DE RESISTENCIA A LA PROPAGACION VERTICAL DE LA
LLAMA PARA UN CONDUCTOR INDIVIDUAL AISLADO O CABLE.
EQUIPO DE ENSAYO (IEC 60332-1-1:2004, IDT)

55

NTE INEN-IEC 60371-3-3

ESPECIFICACION PARA LOS MATERIALES AISLANTES A BASE DE
MICA. PARTE 3: ESPECIFICACION PARA MATERIALES PARTICULARES.
HOJA 3: ESPECIFICACION PARA MATERIALES RiGIDOS DE MICA PARA
APARATOS DE CALEFACCION. (IEC 60371-3-3:1983, IDT)

56

NTE INEN-IEC 60598-2-5

LUMINARIAS. PARTE 2: REQUISITOS PARTICULARES. SECCION 5:
PROYECTORES. (IEC 60598-2-5:1998, IDT)

57

NTE INEN-IEC 60749-1

DISPOSITIVOS DE SEMICONDUCTORES. METODOS DE ENSAYO
MECANICOS Y CLIMATICOS. PARTE 1: GENERALIDADES. (IEC 60749-
1:2002, IDT)

58

NTE INEN-IEC 60749-8

DISPOSITIVOS DE SEMICONDUCTORES. METODOS DE ENSAYO
MECANICOS Y CLIMATICOS. PARTE 8: ESTANQUIDAD. (IEC 60749-
8:2002, IDT)

59

NTE INEN-IEC 60945

SISTEMAS Y EQUIPOS DE RADIOCOMUNICACION Y NAVEGACION
MARITIMA. REQUISITOS GENERALES. METODOS DE ENSAYO Y
RESULTADOS REQUERIDOS. (IEC 60945:2002, IDT)

60

NTE INEN-IEC 61012

FILTROS PARA LA MEDICION DE SONIDOS AUDIBLES EN LA
PRESENCIA DE ULTRASONIDOS. (IEC 61012:1990, IDT)

61

NTE INEN-IEC 61029-1

SEGURIDAD DE LAS MAQUINAS HERRAMIENTAS ELECTRICAS
SEMIFIJAS. PARTE 1: REQUISITOS GENERALES (IEC 61029-1:1990, IDT).

62

NTE INEN-IEC 61094-1

MICROFONOS DE MEDIDA. PARTE 1: ESPECIFICACIONES DE LOS
MICROFONOS PATRONES DE LABORATORIO (IEC 61094-1:2000, IDT).
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63

NTE INEN-IEC 61603-1

TRANSMISION DE AUDIO Y/O VIDEO Y SENALES UTILIZANDO
RADIACION INFRARROJA. PARTE 1: GENERALIDADES (IEC 61603-1:1997,
IDT).

64

NTE INEN-IEC 61966-9

EQUIPOS Y SISTEMAS MULTIMEDIA. MEDICION Y GESTION DEL
COLOR. PARTE 9: CAMARAS DIGITALES. (IEC 61966-9:2003, IDT).

65

NTE INEN-IEC 62051

MEDIDA ELECTRICA. GLOSARIO DE TERMINOS. (IEC TR 62051:1999,
IDT).

66

NTE INEN-IEC 62273-1

METODOS DE MEDICION PARA TRANSMISORES DE RADIO. PARTE I:
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DE LOS TRANSMISORES DE
TELEVISION DIGITAL TERRESTRE. (IEC 62273-1:2007, IDT).

67

NTE INEN-IEC 60110-1

CONDENSADORES DE POTENCIA PARA INSTALACIONES DE
GENERACION DE CALOR POR INDUCCION. PARTE 1: GENERALIDADES
(IEC 60110-1:1998, IDT)

68

NTE INEN-IEC 60034-1

MAQUINAS ELECTRICAS ROTATIVAS- PARTE 1: CARACTERISTICAS
ASIGNADAS Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO (IEC 60034-
1:2010, IDT)

69

NTE INEN-IEC 60034-12

MAQUINAS ELECTRICAS ROTATIVAS - PARTE 12: CARACTERISTICAS
DE ARRANQUE DE LOS MOTORES TRIFASICOS DE INDUCCION DE
JAULA CON UNA SOLA VELOCIDAD (IEC 60034-12:2007, IDT)

70

NTE INEN-IEC 60335-1

APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS- SEGURIDAD- PARTE
1: REQUISITOS GENERALES (IEC 60335-1:2010, IDT)

71

NTE INEN-IEC 60335-2-30

APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS- SEGURIDAD- PARTE
2-30: REQUISITOS PARTICULARES PARA APARATOS DE CALEFACCION
DE LOCALES (IEC 60335-2-30:2009, IDT)

72

NTE INEN-IEC 60335-2-54

APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS- SEGURIDAD- PARTE
2-54: REQUISITOS PARTICULARES PARA APARATOS DE LIMPIEZA DE
SUPERFICIES DE USO DOMESTICO QUE UTILIZAN LiQUIDOS O VAPOR
(IEC 60335-2-54:2008, IDT)

73

NTE INEN-IEC 60335-2-
109

APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS- SEGURIDAD- PARTE
2-109: REQUISITOS PARTICULARES PARA APARATOS DE
TRATAMIENTO DE AGUA POR RADIACIONES ULTRAVIOLETAS (IEC
60335-2-109:2010, IDT)

74

NTE INEN-IEC 60477-2

RESISTENCIAS DE LABORATORIO PARTE 2: RESISTENCIAS DE
LABORATORIO PARA CORRIENTE ALTERNA. (IEC 60477-2:1979, IDT)

75

NTE INEN-IEC 60051-2

INSTRUMENTOS DE MEDIDA ELECTRICOS CON INDICACION
ANALOGICA POR ACCION DIRECTA Y SUS ACCESORIOS PARTE 2:
REQUISITOS PARTICULARES PARA AMPERIMETROS Y VOLTIMETROS
(IEC 60051-2:1984, IDT)

76

NTE INEN-IEC 60904-5

DISPOSITIVOS FOTOVOLTAICOS — PARTE 5: DETERMINACION DE LA
TEMPERATURA EQUIVALENTE DE LA CELULA (TEC) DE DISPOSITIVOS
FOTOVOLTAICOS (FV) POR EL METODO DE LA TENSION DE CIRCUITO
ABIERTO (IEC 60904-5:2011, IDT)

77

NTE INEN-IEC 61010-2-
051

REQUISITOS DE SEGURIDAD DE EQUIPOS ELECTRICOS DE MEDIDA,
CONTROL Y USO EN LABORATORIO PARTE 2-051: REQUISITOS
PARTICULARES PARA EQUIPOS DE LABORATORIO PARA MEZCLA,
GOLPETEO Y AGITACION (IEC 61010-2-051:2003, IDT)

78

NTE INEN-IEC 62493

EVALUACION DE LOS EQUIPOS DE ALUMBRADO EN RELACION A LA
EXPOSICION HUMANA A LOS CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (IEC
62493:2009, IDT)

79

NTE INEN-IEC 62662

GUIA PARA LA FABRICACION, ENSAYO Y DIAGNOSTICO DE
AISLADORES POLIMERICOS RESPECTO A LA ROTURA FRAGIL DE LOS
MATERIALES DEL NUCLEO (IEC/TR 62662:2010, IDT)

80

NTE INEN-IEC 60704-2-10

APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y ANALOGOS - CODIGO DE
ENSAYO PARA LA DETERMINACION DEL RUIDO ACUSTICO AEREO —
PARTE 2-10: REQUISITOS PARTICULARES PARA COCINAS, HORNOS Y
PARRILLAS ELECTRICOS, HORNOS MICROONDAS Y CUALQUIER
COMBINACION DE ESTOS (IEC 60704-2-10:2011, IDT)

81

NTE INEN-IEC 60998-2-4

DISPOSITIVOS DE CONEXION PARA CIRCUITOS DE BAJA TENSION DE
USOS DOMESTICOS Y ANALOGOS PARTE 2-4: REQUISITOS
PARTICULARES PARA DISPOSITIVOS DE CONEXION DE BORNES DE
CAPUCHON POR RETORCIDO DE CONDUCTORES (IEC 60998-2-4:2004,
IDT)
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82 60050-808 VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL - PARTE
808:CAMARAS DE VIDEO FUERA DEL AMBITO DE LA RADIODIFUSION
(IEC 60050-808:2002, IDT)

83 60094-1 SISTEMAS DE REGISTRO Y DE LECTURA DEL SONIDO SOBRECINTAS
MAGNETICASPARTE 1:CONDICIONES Y REQUISITOS GENERALES (IEC
60094-1:1981, IDT)

84 60094-5 SISTEMAS DE REGISTRO Y LECTURA SOBRE CINTAS MAGNETICAS
PARTE 5: PROPIEDADES ELECTRICAS DE LAS CINTAS MAGNETICAS
(IEC 60094 -5:1988, IDT)

85 60118-6 AUDIFONOS, PARTE 6: CARACTERISTICAS DE LOS CIRCUITOS DE
ENTRADA ELECTRICOS PARA AUDIFONOS (IEC 60118-6:1999, IDT)

86 60188 LAMPARAS DE VAPOR DE MERCURIO A ALTA PRESION REQUISITOS
DE FUNCIONAMIENTO (IEC 60188:2001, IDT)

87 60793-1-1 FIBRA OPTICA, PARTE 1-1: METODOS DE MEDICION Y
PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO-GENERALIDADES Y GUIA (IEC 60793-1-
1:2008, IDT)

88 61000-2-1 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM) PARTE 2: ENTORNO

SECCION 1: DESCRIPCION DEL ENTORNO ELECTROMAGNETICO PARA
LAS PERTURBACIONES CONDUCIDAS DE BAJA FRECUENCIA Y LA
TRANSMISION DE SENALES EN LAS REDES GENERALES DE
ALIMENTACION (IEC 61000-2-1:1990, IDT)

89 61000-6-2 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM) PARTE 6-2: NORMAS
GENERICAS INMUNIDAD EN ENTORNOS INDUSTRIALES (IEC 61000-6-
2:2005, IDT)

90 61097-1 SISTEMA MUNDIAL DE SOCORRO Y SEGURIDAD MARITIMOS (SMSSM)

PARTE 1: RESPONDEDOR DE RADAR BUSQUEDA Y RESCATE
MARITIMOS (SART) REQUISITOS OPERACIONALES Y DE
FUNCIONAMIENTO, METODOS DE ENSAYO Y RESULTADOS
REQUERIDOS (IEC 61097-1:2007, IDT)

91 61812-1 RELES TEMPORIZADOS PARA USO INDUSTRIAL Y RESIDENCIAL-PARTE
1: REQUISITOS Y ENSAYOS (IEC 61812-1:2011, IDT)

92 80000-14 MAGNITUDES Y UNIDADES PARTE 14: TELEBIOMETRICA RELATIVA A
FISIOLOGIA HUMANA (IEC 80000-14:2008, IDT)

93 60086-3 PILAS ELECTRICAS, PARTE 3: PILAS PARA RELOJES DE PULSERA (IEC
60086-3:2011, IDT)

94 60050-112 VOCABULARIO ELECTROTECNICO INTERNACIONAL — PARTE 112:
MAGNITUDES Y UNIDADES (IEC 60050-112:2010, IDT)

95 61010-2-010 REQUISITOS DE SEGURIDAD DE EQUIPOS ELECTRICOS DE MEDIDA,

CONTROL Y USO EN LABORATORIO - PARTE 2-010: REQUISITOS
PARTICULARES PARA EQUIPOS DE LABORATORIO UTILIZADOS PARA
EL CALENTAMIENTO DE MATERIALES (IEC 61010-2-010:2003, IDT)

96 61034-1 MEDIDA DE LA DENSIDAD DE LOS HUMOS EMITIDOS POR CABLES EN
COMBUSTION BAJO CONDICIONES DEFINIDAS PARTE 1: EQUIPO DE
ENSAYO (IEC 61034-1:2004, IDT)

97 62063 APARAMENTA Y CONTROL DE ALTA TENSION - EL USO DE LAS
TECNOLOGIAS ELECTRONICAS Y SERVICIOS ASOCIADOS EN EQUIPOS
AUXILIARES DE MANIOBRA Y CONTROL (IEC 62063:1999, IDT)

98 62330-3 SISTEMA DE GRABACION DIGITAL DE VIDEO CON CASETE DE
BARRIDO HELICOIDAL UTILIZANDO CINTA MAGNETICA DE 12°65 mm
FORMATO HD-DS5 PARTE 3: FORMATO DEL FLUJO DE DATOS (IEC 62330-
3:2003, IDT)

99 60076-3 TRANSFORMADORES DE POTENCIA. PARTE 3: NIVELES DE
AISLAMIENTO, ENSAYOS DIELECTRICOS Y DISTANCIAS DE
AISLAMIENTO EN EL AIRE (IEC 60076-3:2000, IDT)

ARTICULO 2.- Estos documentos normativos entrardn en vigencia desde la fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.
Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 20 de mayo de 2014.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Industrias y Productividad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.- Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria General.-
Fecha: 22 de mayo de 2014.- ) Ilegible.
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No. 082-2014

EL PLENO DEL
CONSEJO DE LA JUDICATURA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo178 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece: “El Consejo de la Judicatura es el
organo de gobierno, administracion, vigilancia y
disciplina de la Funcion Judicial...”;

Que, el articulo 170 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece: “Para el ingreso a la Funcién Judicial
se observaran los criterios de igualdad, equidad,
probidad, oposicion, méritos, publicidad, impugnacion y
participacion ciudadana...”;

Que, los numerales 1, 3 y 5 del articulo 181 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador determinan:
“Seran funciones del Consejo de la Judicatura, ademas de
las que determine la ley: 1. Definir y ejecutar las
politicas para el mejoramiento y modernizacion del
sistema judicial; (...) 3. Dirigir los procesos de seleccion
de jueces y demas servidores de la Funcion Judicial, asi
como, su evaluacion, ascensos y sancion. Todos los
procesos seran publicos y las decisiones motivadas; (...) y,
5. Velar por la transparencia y eficiencia de la Funcién
Judicial...”;

Que, el articulo 176 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador sefiala: “Los requisitos y procedimientos para
designar servidoras y servidores judiciales deberan
contemplar un concurso de oposicidn y méritos,
impugnacion y control social; se propendera a la paridad
entre mujeres y hombres.

Con excepcion de las juezas y jueces de la Corte Nacional
de Justicia, las servidoras y servidores judiciales deberan
aprobar un curso de formacion general y especial, y pasar
pruebas tedricas, practicas y psicoldgicas para su ingreso
al servicio judicial”;

Que, el articulo 36 del Codigo Organico de la Funcion
Judicial establece como principios rectores: “En los
concursos para el ingreso a la Funcién Judicial y en la
promocién, se observaran los principios de igualdad,
probidad, no discriminacién, publicidad, oposicién y
méritos....”

Que, el articulo 37 del Coédigo Orgéanico de la Funcion
Judicial, senala: “El perfil de las servidoras o servidores
de la Funcion Judicial deberd ser el de un profesional del
Derecho con una sélida formacion académica; con
capacidad para interpretar y razonar juridicamente, con
trayectoria personal éticamente irreprochable, dedicado al
servicio de la justicia, con vocacioén de servicio publico,
iniciativa, capacidad innovadora, creatividad vy
compromiso con el cambio institucional de la justicia”;

Que, el articulo 52 del Coédigo Organico de la Funcion
Judicial dispone: “Todo ingreso de personal a la Funcidn
Judicial se realizard mediante concurso publico de

oposicidn y méritos, sujeto a procesos de impugnacion,
control social y se propendera a la paridad entre mujeres
y hombres...”;

Que, el numeral 10 del articulo 264 del Codigo Organico
de la Funcién Judicial establece que al Pleno del Consejo
de la Judicatura le corresponde: “10. Expedir, modificar,
derogar e interpretar obligatoriamente, el Cédigo de Etica
de la Funcién Judicial, el Estatuto Organico
Administrativo de la Funcién Judicial, los reglamentos,
manuales, instructivos o resoluciones de régimen interno,
con sujecion a la Constitucion y la ley, para la
organizacion, funcionamiento, responsabilidades, control
y régimen disciplinario; particularmente para velar por la
transparenciay eficiencia de la Funcion Judicial...”

Que, el Pleno del Consejo de la Judicatura de Transicion,
con fecha 11 de septiembre de 2012, aprob6 la Resolucion
108-2012, que contiene el Reglamento Sustitutivo de
Concursos de Méritos y Oposicion, Impugnacion
Ciudadana y Control Social, para la seleccion y
designacion de servidoras y servidores de la Funcion
Judicial,

Que, el Pleno del Consejo de la Judicatura de Transicion,
con fecha 17 de octubre de 2012, aprobd la Resolucion
140-2012, que contiene el Instructivo para los Concursos
de Méritos y Oposicion, Impugnacion Ciudadana y Control
Social, para la seleccion y designacion de personal en la
Fiscalia General del Estado;

Que, el Pleno del Consejo de la Judicatura de Transicion,
con fecha 30 de octubre de 2012, aprobd la Resolucion
148-2012, que contiene la Convocatoria a Concurso
Publico de Méritos y Oposicion para cubrir 191 puestos en
la Fiscalia General del Estado;

Que, con fecha 9 de noviembre de 2012, el Consejo de la
Judicatura y la Fiscalia General del Estado suscribieron el
Convenio Especifico de Cooperaciéon cuyo objeto es
brindar el apoyo interinstitucional en la Fiscalia General
del Estado para la ejecucion del Concurso de Méritos y
Oposicion, Impugnacion Ciudadana y Control Social, para
la seleccion y designacion del personal en la Fiscalia
General del Estado 02-2012;

Que, con fecha 20 de marzo de 2013, se suscribid el
Convenio Interinstitucional Modificatorio al Convenio
Especifico de Cooperacion entre el Consejo de la
Judicatura y la Fiscalia General del Estado con respecto al
Concurso Publico No. 02-2012;

Que, el 8 de julio de 2013 el Pleno del Consejo de la
Judicatura aprobd la convocatoria para el Concurso de
Meéritos, Oposicion, Impugnacion Ciudadana y Control
Social para la seleccion de cuatrocientos setenta (470)
cupos para la formacion de fiscales a nivel nacional en la
Escuela Judicial para la Fiscalia General del Estado;

Que, mediante Resolucion 067-2013, de 9 de julio de
2013, el Pleno del Consejo de la Judicatura, reformé el:
“Reglamento Sustitutivo de Concursos de Méritos y
Oposicién, Impugnacién Ciudadana y Control Social para
la seleccidn y designacion de servidoras y servidores de la
Funcién Judicial™;
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Que, mediante Resolucion 068-2013, de 9 de julio de
2013, el Pleno del Consejo de la Judicatura aprobo el:
“Instructivo para el Concurso Publico de Oposicién y
Méritos, Impugnaciéon Ciudadana y Control Social para
acceder a uno de los cupos de formacion en la Escuela de
la Funcion Judicial, para conformar el banco de
elegibles de la carrera fiscal en la Fiscalia General del
Estado™;

Que, mediante Resolucion 198-2013, de 4 de diciembre de
2013, el Pleno del Consejo de la Judicatura resolvid:
“Expedir el reglamento para el curso de formacién inicial
del Concurso de Méritos, Oposicion, Impugnacion
Ciudadana y Control Social para la seleccion de
cuatrocientos setenta (470) cupos para la formacion de
fiscales a nivel nacional en la Escuela de la Funcion
Judicial para la Fiscalia General del Estado™;

Que, con Resoluciones 5, 20 y 24 del 2014, el Consejo de
la Judicatura declard elegibles a los postulantes de los
Concursos Publicos 02-2012 y 470-2013, que aprobaron
todas las fases del concurso;

Que, el Pleno del Consejo de la Judicatura conoci6 y
aprobd el Memorando CJ-DG-2014-3307, de 16 de mayo
de 2014, suscrito por la economista ANDREA BRAVO
MOGRO, Directora General, quien remite el Memorando
DNTH-3314-2014, como alcance al Memorando
DNTH-3570-2014, de 15 de mayo de 2014, suscritos por la
ingeniera MARIA CRISTINA LEMARIE ACOSTA,
Directora Nacional de Talento Humano, quien adjunta la
lista remitida por la Fiscalia General del Estado, en
orden de puntaje para el nombramiento de 36 vacantes a
nivel nacional de fiscales de conformidad al Oficio No.
05204-FGE-DTH, de 15 de mayo de 2014, suscrito por el
doctor PATRICIO VASCONEZ, Director de Talento
Humano de la Fiscalia General del Estado; y,

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales,
por unanimidad,

RESUELVE:

OTORGAR NOMBRAMIENTOS A 36 ELEGIBLES
DE LOS CONCURSOS DE MERITOS, OPOSICION,
IMPUGNACION CIUDADANA Y CONTROL
SOCIAL 01-2012, 02-2012 Y 470-2013

Avrticulo 1.- Otorgar nombramientos a 36 elegibles de los
Concursos de Méritos, Oposicion, Impugnacion Ciudadana
y Control Social 01-2012, 02-2012 y 470-2013, segun el
detalle del anexo que forma parte de esta resolucion.

Avrticulo 2.- Delegar la posesion de estos funcionarios a la
Direccion Nacional de Talento Humano del Consejo de la
Judicatura, en coordinacion con la Direccion de Talento
Humano de la Fiscalia General del Estado, de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 75 del Cédigo Organico de la
Funcion Judicial.

Articulo 3.- La Direccion de Talento Humano de la
Fiscalia General del Estado, previo a la posesion de
aquellas personas que han sido nombradas por el Pleno del
Consejo de la Judicatura, verificara que no hayan sido
sancionadas con destitucion de la Funcion Judicial y en el
servicio publico en general; asi como, no estar inmersos en
las inhabilidades establecidas en el articulo 77 del Codigo
Orgénico de la Funcion Judicial.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- La ejecucion de esta resolucion estara a
cargo, en el ambito de sus competencias de la Direccion
General y de la Direccion Nacional de Talento Humano.

SEGUNDA.- Esta resolucién entrard en vigencia a partir
de su aprobacidn, sin perjuicio de su publicacién en el
registro oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, en la sala de
sesiones del Consejo de la Judicatura, a los dieciséis dias
del mes de mayo de dos mil catorce.

f.) GUSTAVO JALKH ROBEN, Presidente.

f) Dr. ANDRES SEGOVIA SALCEDO, Secretario
General.

CERTIFICO: que el Pleno del Consejo de la Judicatura
aprobo esta resolucion a los dieciséis dias del mes de mayo
de dos mil catorce.

f) Dr. ANDRES SEGOVIA SALCEDO, Secretario
General.

ANEXO
No. | CEDULA DE | APELLIDOS Y NOMBRES PROVINCIA PUNTAJE CONCURSO
IDENTIDAD
1 180312605-9 | HARO SARABIA ROMMEL GUSTAVO BOLIVAR 90,00 | Concurso 470
2 020172793-0 | TUTASI REA GLADYS JESSENIA BOLIVAR 87,00 | Concurso 470
3 030152796-6 | GALVEZ GARATE CRISTIAN ANDRES CANAR 94,00 | Concurso 470
4 030122971-2 | VASQUEZ MUNOZ JENNY DE LA NUBE | CANAR 94,67 | Concurso 470
5 060208316-4 | CHAPALBAY ZUMBA LILIAN LEONOR | CHIMBORAZO 83,13 Concurso 02
6 CORDOVEZ MACHADO ANA
060256588-9 | GRIMANESA CHIMBORAZO 83,37 Concurso 02
7 070479863-6 | CUENCA RIOS JORGE LUIS EL ORO 90,00 | Concurso 470
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o ESPINOZA BUSTAMANTE LIZARDO
110417250-5 | ANTONIO EL ORO 84,33 Concurso 470
0 MARCHANT GUAMAN EDUARDO
070317993-7 | FABIAN EL ORO 85,67 | Concurso 470
10 | 070372815-4 | TENESACA BLACIO MARIA ISABEL EL ORO 88,00 | Concurso 470
. LOPEZ CEREZO GREGORIO Concurso 01-
120097367-3 | MALAQUIAS GUAYAS 71,66 2012
12 | 100267047-7 | HARO HARO LUIS FERNANDO IMBABURA 91,33 | Concurso 470
13 | 110320277-4 | TORRES GUTIERREZ ANGEL RAMIRO LOJA 88,07 Concurso 02
4 GONZALEZ ZAMBRANO LIMBER ’
090749212-8 | HAROLD LOS RIOS 86,33 | Concurso 470
15 | 091255705-5 | SANCHEZ BERNABE SEGUNDO JAVIER | LOS RIOS 83,33 | Concurso 470
6 SANTANA BARBERAN VICENTE ’
130204213-8 | ASDRUBAL LOS RIOS 81,00 | Concurso 470
7 MENDOZA SOLORZANO MELISSA '
131147476-9 | CAROLINA MANABI 86,33 | Concurso 470
18 | 091582779-4 | PIEDRA GARAICOA CARLOS RAPHAEL | MANABI 82,00 | Concurso 470
o ' MORONA
030152439-3 | CAMPOVERDE AVILA JORGE LUIS SANTIAGO 94,00 | Concurso 470
20 GUARTASACA ORDONEZ FRANKLIN MORONA
140054848-1 | SANTIAGO SANTIAGO 93,00 | Concurso 470
51 ' MORONA
030193954-2 | CALLE ROJAS PAOLO ANDRES SANTIAGO 90,00 | Concurso 470
22 | 070279510-5 | VALAREZO LOAIZA MARIO RONALD ORELLANA 81,00 | Concurso 470
’; DEL POZO ORTEGA VANESSA
171111067-4 | YESENIA PICHINCHA 96,33 Concurso 470
» OBANDO BOSMEDIANO OSCAR
100233283-9 | FERNANDO PICHINCHA 98,00 | Concurso 470
25 | 171133457-1 | ORTEGA GALARZA JORGE LUIS PICHINCHA 98,00 | Concurso 470
26 | 171989820-5 | COBA GOMEZ TERESA ALEXANDRA PICHINCHA 96,67 | Concurso 470
27 | 180198657-9 | TIPANTASI TAIPE JOHN EDWIN SANTA ELENA 80,00 | Concurso 470
28 | 092242967-5 | AREVALO RIVERA JUAN PABLO SANTA ELENA 86,00 | Concurso 470
SANTO
- DOMINGO DE
LOS
171629254-3 | CUEVA PANTOJA SUSANA SONALI TSACHILAS 87,67 | Concurso 470
SANTO
30 ' DOMINGO DE
GAMBOA VILLACIS GIOVANNA LOS
180304453-4 | ELIZABETH TSACHILAS 86,33 | Concurso 470
SANTO
31 DOMINGO DE
SUNTASIG ARAUZ GEOVANNY LOS
171587604-9 | BLADIMIR TSACHILAS 87,67 | Concurso 470
1 QUISHPE ARGOTI RAFAEL ,
050254891-0 | ALEJANDRO SUCUMBIOS 81,67 | Concurso 470
33 | 050195417-6 | RONQUILLO VARGAS JUAN JOSE SUCUMBIOS 87,00 | Concurso 470
34 | 150039298-8 | ARIAS ESCOBAR ALEJANDRO RAFAEL | SUCUMBIOS 90,67 | Concurso 470
3 ’ , ZAMORA
190007665-2 | ORTIZ YANGARI ANGEL SERAFIN CHINCHIPE 95,00 | Concurso 470
26 ZAMORA
110358359-5 | REQUELME LOJAN JUAN PABLO CHINCHIPE 87,67 | Concurso 470

RAZON: Siento por tal que el anexo que antecede es parte integrante de la Resolucion 082-2014 expedida por el Pleno del
Consejo de la Judicatura a los dieciséis dias del mes de mayo de 2014.

f.) Dr. ANDRES SEGOVIA SALCEDO, Secretario General del Consejo de la Judicatura.



