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No. 0114

Maria Paula Romo Rodriguez
MINISTRA DEL INTERIOR

Considerando:

Que, el articulo 154 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador establece que a las ministras y ministros de
Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley,
les corresponde: “1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expe  dir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion (...);

Que, conforme-lo dispuesto en el literal g) del articulo
23 -de 'la Ley Organica de Servicio Publico, es derecho
irrenunciable de las servidoras y servidores publicos gozar
de vacaciones, licencias, comisiones y permisos de acuerdo
a lo previsto en la referida Ley;

Que, el articulo 126 de la Ley Organica del Servicio Pablico,
en concordancia con el articulo 270 de su Reglamento
General, establece que la subrogacion procede por
disposiciéon de la Ley o por orden escrita de autoridad
competente, cuando una servidora o servidor publico deba
subrogar en el ejercicio de un puesto de nivel jerarquico,
cuyo titular se encuentre legalmente ausente;

Que, el articulo 82 del Cédigo Organico Administrativo,
respecto a la subrogacion, manifiesta lo siguiente: “Las
competencias de_un organo -administrativo pueden ser
ejercidas por el jerarquico inferior en caso de ausencia
del jerdrquico superior:-La subrogacion unicamente se
aplicara en los casos previstos en la ley”’;

Que, mediante ‘Decreto Ejecutivo No. 495 del 31 de
agosto de 2018, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No:327 de 14 de septiembre de 2018, el licenciado Lenin
Moreno-Garcés, Presidente Constitucional de la Republica
del' Ecuador, nombra como Titular del Ministerio del
Interior a la seflora Maria Paula Romo Rodriguez;

Que, mediante Acuerdo No. 219 de 16 de julio del 2019,
el Secretario General de la Republica del Ecuador, en su
articulo primero dispuso: “Autorizar el viaje al exterior
de Maria Paula Romo Rodriguez, Ministra del Interior
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v Secretaria Nacional de Gestion de la Politica (e),
ingresado a esta Secretaria de Estado a través del Sistema
de Viajes al Exterior y en el Exterior, con numero 68372,
con la finalidad de asistir a la “II Conferencia Ministerial
Hemisférica de Lucha con el Terrorismo” a realizarse en
la ciudad de Buenos Aires - Argentina, desde el 17 hasta el
20 de julio de 2019, y,

En ejercicio de la facultad conferida en el articulo numeral
1 del articulo 154 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, en concordancia con el articulo 82 del Codigo
Organico Administrativo,

Acuerda:

Articulo 1.- DISPONER al sefior Patricio Giovanny
Pazmifio Castillo, Viceministro del Interior, la subrogacion
de las funciones y atribuciones del Cargo de Ministro del
Interior, desde el 17 de julio al 20 de julio del 2019, en
razon del viaje al exterior del Titular.

Articulo 2.- El Subrogante informara a la Ministra del
Interior titular, sobre las gestiones desarrolladas en ejercicio
de las funciones que se dispone subrogar; y sera civil,
administrativa y penalmente responsable de las acciones y
omisiones cumplidas en ejercicio del cargo que subroga.

Articulo 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir del 18 de julio del 2019, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial; pongase en conocimiento
del Secretario General de la Presidencia de la Republica y
del sefior Viceministro del Interior.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 17 de julio
de 2019.

f.) Maria Paula Romo Rodriguez; Ministra del Interior.

MINISTERIO DEL INTERIOR.- Certifico que el
presente documento es fiel copia del original que reposa en
el archivo de Unidad de Gestion Documental y A. de este
Ministerio al cual me remito en caso necesario.- Quito a, 06
de agosto de 2019.- f.) Ilegible, Secretaria General.

MINISTERIO DE ENERGIA Y RECURSOS
NATURALES NO RENOVABLES

Nro. MERNNR-VEER-2019-0010-AM
Sr. Mgs. Armando Fidel Altamirano Chavez
VICEMINISTRO DE ELECTRICIDAD
Y ENERGIA RENOVABLE
Considerando:
Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica

del Ecuador prescribe que: “Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores

publicos 'y las personas que actuen en virtud de una
potestad estatal ejerceran solamente las competencias
v facultades que les sean atribuidas en la Constitucion
v la ley. Tendran el deber de. coordinar acciones para
el cumplimiento de sus fines 'y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;

Que, el articulo 227 ibidem, determina: “La administracion
publica constituye un-servicio-a la colectividad que se rige
por los principios de.eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,

i

participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 2099, publicado en
el Registro Oficial 479 de 3 de abril de 1958, el Presidente
Constitucional de la Republica, Camilo Ponce Enriquez,
ratifico el Estatuto del Organismo Internacional de Energia
Atomica, abierto a la firma en la Sede de las Naciones
Unidas el 26 de octubre de 1956, atendiendo a la aprobacion
dada por Resolucién Legislativa publicada en el Registro
Oficial No. 390 de 18 de Diciembre de 1957 mediante la
cual se: “Aprueba el Estatuto del Organismo Internacional
de Energia Atomica suscrito ad '— referéndum por el
Ecuador, en las Naciones Unidad, el 26 de octubre de 1956,
v faculta al Presidente Constitucional de la republica para
que proceda a la ratificacion y deposito correspondientes”,
considerando que ‘el citado Estatuto reportara positivas
ventajas para-la comunidad internacional, pues tiene por
finalidad, principalmente, el fomento de las investigaciones
cientificas y la utilizacion de-los beneficios de la energia
atomica para bienestar de la humanidad; y, su ultima
modificacion se efecttio el 02 de marzo de 1972;

Que, el Ecuador como pais miembro del Organismo
Internacional de Energia Atomica (OIEA), debe adoptar
las) normas, recomendaciones, lineamientos y demas
documentos de caracter técnico y legal, emitidos por el
OIEA;

Que, las Guias de Seguridad emitidas por el OIEA (2010)
para la proteccion de las personas y el medio ambiente
consta en el: “Marco gubernamental, juridico y regulador
para la seguridad”, en cuyo requisito-No. 27 respecto de
la “Inspeccion de las instalaciones y.Actividades”, sefiala:
“El organo regulador deberd llevar a cabo inspecciones
de las instalaciones y actividades para verificar si la
parte autorizada cumple. los requisitos reglamentarios
v las condiciones especificadas en la autorizacion”. Y el
requisito No. 32: Reglamentos y Guias sesiala: “El organo
regulador-debera establecer o adoptar Reglamentos y
guias-para especificar los principios, requisitos y criterios
conexos en materia-de seguridad en los que se basaran sus
fallos, decisiones y medidas reglamentarias;

Que, en el parrafo 1.11 de los Antecedentes del documento
del OIEA: “Proteccion Radiolégica y Seguridad de las
fuentes de radiacion: Normas Basicas Internacionales de
Seguridad, GSR Parte 3", se establece “/...] El organo
regulador es responsable de desemperiar las funciones
reguladoras que se le requieran, como el establecimiento
de requisitos y directrices, la autorizacion e inspeccion de
instalaciones y actividades, y el control del cumplimiento
de las disposiciones legislativas y reglamentarias.”’;
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Que, la Ley Constitutiva de la Comisiéon Ecuatoriana de
Energia Atomica, expedida por Decreto Supremo No. 3306,
de 8 de marzo de 1979, publicado en el Registro Oficial No.
798, de 23 de marzo de 1979, en su Art. 5 sefiala: “El Estado
a través de la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica,
controlara toda actividad y tecnologia relacionadas con los
minerales radiactivos, el uso de radioisétopos y maquinas
generadoras de radiaciones ionizantes y, en general, con
la seguridad nuclear y seguridad radiologica en todos sus
aspectos.”;

Que, el literal g) del Art. 10 de la citada Ley, establece
como funciéon de la Comision Ecuatoriana de Energia
Atomica: “Reglamentar lo concerniente- a seguridad
nuclear y proteccion radiologica, particularmente en lo
relacionado con la produccion, adquisicion, transporte,
importacion, exportacion, transferencia, utilizacion y
manejo de los materiales fértiles, fisionables y radiactivos,
de los radioisotopos importados o producidos en el pais y
de las mdaquinas generadoras de radiaciones ionizantes.”;

Que, mediante Decreto Supremo 3640, publicado en el
Registro Oficial 891 el 8 de agosto de 1979, se expidid
el Reglamento de Seguridad Radiologica, con el objeto
de proteger contra los efectos nocivos de las radiaciones
ionizantes a la poblacion del pais, en general, y en
particular a las personas que trabajan de forma directa
con radiaciones; el contenido del referido Reglamento de
acuerdo con la exposicion de motivos sexta, se fundament6
en: “recomendaciones -internacionales emitidas. por el
Organismo Internacional de Energia Atomica, Comision
Internacional de ‘Proteccion Radiologica, sugerencias
expresadas por los Ministerios de Salud Publica, Trabajo
v Bienestar Social, Instituto Ecuatoriano.-de Seguridad
Social, Sociedad Ecuatoriana de Radiologia, Medicina

>

Nuclear y de Oncologia y Ciencias afines.”’;

Que, el Reglamento de Seguridad Radiologica, determina a
lo largo de su contenido que es esencial que toda actividad
que implica exposicion a radiaciones, en la que se incluye
el almacenar y gestionar desechos radiactivos provenientes
de diferentes practicas autorizadas, debe someterse a
NORMAS DE SEGURIDAD para proteger a las personas
expuestas y al medio ambiente;

Que, el articulo 17 del citado cuerpo Legal dispone:
“Licencias a Instituciones.- Esta licencia permite a
todo consultorio profesional, a instituciones publicas o
privadas, nacionales e internacionales, con sede en el
Ecuador, adquirir radioisotopos y compuestos-quimicos
nuclearmente marcados para satisfacer sus necesidades-de
trabajo.”, estableciendo ademas los requisitos que-deben
cumplir para obtener este tipo de licencias;

Que, el articulo 76 de la norma ibidem sefiala: “Licencias”
“[...] las licencias para maquinas de Rayos X, seran
concedidas por la CEEA, a instituciones donde los equipos
vayan a ser instalados, a los profesionales que vayan a
operar el equipo o sean responsables de la seguridad de su
operacion y al personal paramédico”;

Que, el articulo 106 “Licencias a Profesionales e
instituciones” del mencionado Reglamento, dispone: “/...J
Las licencias para Instituciones seran concedidas por la
CEEA, previo a la inspeccion a los locales y equipos.”’;

Que, conforme lo/ establece la Ley Organica de Salud,
publicada en-Registro-Oficial Suplemento 423 de 22 de
Diciembre del 2006, en su Art. 121 menciona que: “Las
instituciones ~publicas. o privadas cuyo personal esté
expuesto a radiacion. ionizante y emisiones no ionizantes,
estan obligadas a proveer de dispositivos de cuidado y
control de radiacion y de condiciones de seguridad en el
trabajo que prevengan riesgos para la salud”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 475 de 9 de julio de
2007 publicado en el Registro Oficial No. 132 de 23 de julio
de 2007, se escindié el Ministerio de Energia y Minas, en
los Ministerios de Minas y Petrdleos y de Electricidad y
Energia Renovable;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 978, de 25 de marzo
de 2008, publicado en el Registro Oficial 311 de 8 de abril
de 2008, el Presidente Constitucional de la Republica,
fusioné la Comision Ecuatoriana de Energia Atdmica-
CEEA- al Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
(MEER), como una unidad dependiente del mismo;

Que, el articulo 2, del mencionado Decreto, dispone: “E/
Ministerio de FElectricidad y Energia Renovable sera el
ente'rector de la politica en materia de energia atomica,
para lo cual ejercera las atribuciones sobre la materia,
previstas en la Ley de la Comision Ecuatoriana de Energia
Atomica.”;

Que, elarticulo 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 399, publicado
en‘el Registro Oficial Nro. 255 del 05 de Junio de 2018 el
seflor Presidente Constitucional de la Republica, dispuso
la fusion por absorcion al Ministerio de Hidrocarburos el
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, Ministerio
de Mineria y la Secretaria de Hidrocarburos;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo 399 dispone que
una vez concluido el proceso de fusion por absorcion,
modifiquese la denominacion del ~ Ministerio de
Hidrocarburos a Ministerio de Energia'y Recursos Naturales
No Renovables;

Que, el articulo 3 de la norma ibidem establece que una
vez concluido el proceso de fusion por absorcion, todas las
competencias, atribuciones, - funciones, representaciones
y. obligaciones constantes en leyes decretos reglamentos
y-demds normativa ~ vigente que le correspondian al
Ministerio - de Electricidad y Energia Renovable, al
Ministerio de Mineria, y a la Secretaria de Hidrocarburos
seran asumidas por el Ministerio de Energia y Recursos
Naturales No Renovables;

Que, la disposicion general quinta del citado decreto
dispone que la maxima autoridad del Ministerio de
Hidrocarburos, encabezara el proceso de fusion del
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, Ministerio
de Mineria y Secretaria de Hidrocarburos, al Ministerio de



Registro Oficial N° 30

Lunes 2 de septiembre de 2019 — §

Hidrocarburos y en consecuencia, tendra plena capacidad
y representacion para determinar y disponer las acciones
necesarias para el proceso de traspaso y ejercer todas
las gestiones y acciones administrativas, judiciales y
extrajudiciales necesarias para el efecto;

Que, dentro del Estatuto por Procesos del actual Ministerio
de Energia y Recursos Naturales No Renovables,
consta que la Subsecretaria de Control y Aplicaciones
Nucleares tiene como Mision: “Proponer y coordinar-la
implementacion de legislacion, politicas y estrategias el
ambito de la energia atomica, mediante la elaboracion de
planes, programas y proyectos tendientes a desarrollar
y controlar su uso pacifico a nivel nacional, asi como
gestionar la cooperacion técnica y la aplicacion de las
técnicas nucleares y conexas”;

Que, dentro las atribuciones y responsabilidades de la
Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares esta la
de: “Otorgar las licencias, permisos y autorizaciones en
materia de seguridad radiologica.”;

Que, en lo que corresponde a la Gestion de Licencia-
miento y Proteccion Radioldgica, dentro de sus atribuciones
y responsabilidades, esta: “Elaborar propuestas de
politicas, normativas, lineamientos y directrices en materia

.,

de energia atomica.”,

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-
2019-0015-AM, de 10 de abril de 2019, el sefior Ministro
de Energia y Recursos Naturales No Renovables, delega
como atribuciones y responsabilidades entre otras al sefior
Viceministro de Electricidad y Energia Renovable el-de
suscribir Acuerdos Ministeriales, asi como: “/7.-Disponer
se oriente la prestacion de servicios para la aplicacion
de técnicas nucleares, en combinacion con instituciones
publicas o privadas; 18.- Controlar toda actividad 'y
tecnologia relacionadas con los minerales radioactivos;
el uso de radioisotopos, y mdquinas. generadoras de
radiaciones, ionizantes y, en general, con la seguridad
nuclear y seguridad radioldgica, en todos sus aspectos

()7

Que, mediante Accién de Personal No. DATH-2019-233,
de 15 de mayo de 2019, el sefior Ministro de Energia y
Recursos Naturales No Renovables nombra al Ing. Armando
Fidel Altamirano Chavez, Viceministro de Electricidad y
Energia Renovable;

Que, mediante Memorando Nro. MEER-SCAN-2017-
0097-ME de 03 de marzo de 2017, la Subsecretaria de
Control y Aplicaciones Nucleares del extinto Ministerio
de Electricidad y Energia Renovable emitié el.Informe
técnico en el que justifica la necesidad de/ contar con
una Norma Técnica que contenga todas las actividades
de licenciamiento y operacion de aceleradores para uso
médico las cuales deben cumplir los usuarios, previo a la
obtencion de la Licencia Institucional de Operacion tipo-C,
que es emitida por parte de esta Cartera de Estado, como
Organismo rector del sector eléctrico, energia renovable y
en materia de energia atomica;

Que, mediante Memorando Nro. MEER-SCAN-2018-
0279-ME de 1 de junio de 2018, y correo de 20 de junio

de 2018 la Subsecretaria de Control y Aplicaciones
Nucleares del ex Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable envio a la Coordinacién General Juridica, el
borrador de dos normas técnicas, entre las que se encuentra
la “NORMA TECNICA PARA LAS ACTIVIDADES
DE LICENCIAMIENTO Y. OPERACION DE
ACELERADORES LINEALES PARA USO MEDICO”,
para la revision respectiva,

Que, mediante Memorando Nro. MEER-CGJ-2018-0459-
ME, de fecha 10de julio de 2018, la Coordinacion General
Juridica del entonces Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable, procedié a revisar la informaciéon enviada e
incorporar algunos aspectos en el proyecto de Normas
Técnicas (Guias) remitidas por la Subsecretaria de Control
y Aplicaciones Nucleares, observaciones que fueron
enviadas para el analisis de la Subsecretaria y posterior
envio para la firma del sefior Ministro;

Que, con Memorando Nro. MERNNR-COGEJ-2018-0044-
ME, de fecha 11 de octubre de 2018, la Coordinacion
General Juridica del Ministerio de Energia y Recursos
Naturales no Renovables, remitié al sefior Ministro,
Ing. Carlos Pérez el informe-juridico de revision del
Acuerdo Ministerial de la “NORMA TECNICA PARA
LAS ACTIVIDADES DE LICENCIAMIENTO Y
OPERACION DE ACELERADORES LINEALES PARA
USO MEDICO?”, para la suscripcion respectiva;

Que, mediante Memorandos Nros. MERNNR-SCAN-
2018-0239-ME y MERNNR-SCAN-2018-0268-ME de
18 de junio y. 9 de julio los dos del 2019, respectivamente,
la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
manifiesta que ha incorporado las observaciones realizadas
por la Coordinacion General Juridica en el Memorando
Nro. MEER-CGJ-2018-0459-ME, y solicita se continue
con el tramite respectivo;

Que, la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucléares-
SCAN del Ministerio de Energia y Recursos Naturales
No Renovables, manifiesta que con el fin de brindar un
mejor servicio a los usuarios, es importante contar con
una normativa que regule el procedimiento a seguir
para las actividades de Licenciamiento y Operacion de
Aceleradores para Uso Médico;

En ejercicio de las atribuciones establecidas en el
Acuerdo  Ministerial ' MERNNR-MERNNR No. 2019-
0015-AM.de 10 de abril de 2019.

Acuerda:

Expedir la “NORMA TECNICA PARA LAS
ACTIVIDADES DE LICENCIAMIENTO Y
OPERACION DE ACELERADORES LINEALES
PARA USO MEDICO”

Art. 1.- OBJETIVO.- La presente Norma, tiene por objeto
establecer las responsabilidades y los requisitos técnicos
y administrativos esenciales, asi como los requisitos
minimos de seguridad radioldgica para el licenciamiento
y operacion de aceleradores lineales para uso médico.
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Art. 2.- AMBITO DE APLICACION.- Esta Norma es de
cumplimiento obligatorio y aplicable a todas las personas
juridicas, publicas o privadas que tengan instalaciones
que posean aceleradores lineales para uso médico en el
territorio nacional.

Art. 3.- DEFINICIONES Y SIGLAS.-

Acelerador Lineal: Llamado linac (linear accelerator, por
sus siglas en inglés), es un dispositivo eléctrico para la
aceleracion de particulas que posean carga eléctrica, tales
como los electrones, positrones, protones o iones.

Accidente: Todo suceso involuntario, incluidos fallos de
operacion, fallos de equipo u otros contratiempos, cuyas
consecuencias, reales o potenciales, no sean despreciables
desde el punto de vista:de la proteccion o de la seguridad
radiologica.

ALARA: El valor mas bajo que pueda razonablemente
alcanzarse aplicando el principio de optimizacion de la
proteccion y seguridad radioldgica (as low as reasonably
achievable, por sus siglas en inglés).

Autoridad Reguladora.- El MERNNR a través de la
Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN),
es la autoridad reguladora que controla y regula todas las
actividades que usan en forma pacifica las radiaciones
ionizantes en el pais, cuyas acciones se coordinan con el
Organismo Internacional de Energia Atomica y/o con
cualquier otra entidad competente.

Control de Calidad: Parte de la garantia de calidad
destinada a verificar que las estructuras, sistemas y
componentes cumplan unos requisitos predeterminados.

Dosis: Medida de la energia depositada por la radiacion
en un blanco.

Dosis absorbida: Energia cedida por la radiacion
ionizante a la unidad de masa del material irradiado.

Equipo: M4équina de radiacion, aparato que produce
radiacion, por cualquier proceso fisico natural o artificial
diferente de la emision radiactiva espontanea.

Evaluacion de riesgo: Evaluacion de los riesgos
radioldgicos asociados al funcionamiento normal y los
posibles accidentes relacionados con una fuente o una
practica.

Fallo: Incapacidad de una estructura, sistema o componente
para funcionar de conformidad con criterios deaceptacion.

Garantia de Calidad: Funcion de un sistema de Gestion
que proporciona la confianza de que cumpliran los
requisitos especificados.

Interrupcion de la Irradiacion: Cese de la irradiacion y
de los movimientos mecanicos de las distintas partes.

Incidente: Todo suceso no intencionado, incluidos los
errores de funcionamiento, los fallos del equipo, los

suceso iniciadores, los precursores de accidentes, los cuasi
accidentes y otro contratiempos, 0..acto no autorizado,
doloso o no, cuyas consecuencias. reales o potenciales no
son despreciables desde el punto de vista de la proteccion
o la seguridad.

Inspeccion: Examen;-observacion, medicion o prueba que
se realiza para evaluar estructuras, sistemas, componentes
y materiales, asi como actividades operacionales, procesos
técnicos, procesos, de organizacion, procedimientos y la
competencia del personal.

Mantenimiento:  Actividad organizada, tanto
administrativa como técnica, para mantener las estructuras,
sistemas y componentes en buenas condiciones de
funcionamiento, incluidos los aspectos preventivos y
correctores (o de reparacion).

Notificacion: Documento que una persona juridica o
entidad presenta a un oOrgano regulador con objeto de
comunicarle su intencion de llevar a cabo una practica o
emplear una fuente de una u otra forma. Esto incluye las
notificaciones durante toda la vida 1til de la instalacion,
que incluya cualquier cambio-o alteraciéon dentro de la
misma.

Oficial de Seguridad Radioldgica: Personal reconocido
por la AUTORIDAD REGULADORA como responsable
de la aplicacion de las normas de seguridad radiologica
a todas las personas juridicas, publicas o privadas que
tengan instalaciones con Aceleradores Lineales para uso
meédico. Debe contar con la autorizaciéon correspondiente
de la AUTORIDAD REGULADORA para desempefiar su
funcién en el lugar en cuestion.

Operador: Persona con Licencia Personal Ocupacional
de Seguridad Radiologica tipo A, autorizada por la
AUTORIDAD REGULADORA para operar el acelerador
lineal, en forma segura.

Optimizacioén: Proceso por el cual se determina el nivel
de proteccion y seguridad radioldgica que hace que las
exposiciones, asi como la probabilidad y magnitud de las
exposiciones potenciales, se mantengan en “el valor mas
bajo que pueda razonablemente alcanzarse” (ALARA).

Practica: Toda actividad humana que introduce fuentes de
exposicion o vias de exposicion adicionales o extiende la
exposicion a mas personas o modifica el conjunto de las
vias de exposicion debidas a las fuentes existentes, de forma
que aumente la exposicion o probabilidad de exposicion de
personas o el numero de las personas expuestas.

Radiacion Ionizante: A los efectos de la proteccion
radiologica, radiacion capaz de producir pares de iones al
atravesar materiales biologicos.

Sala de Irradiacién: Sala de la Unidad de Terapia
Radiante donde se expone al paciente a tratamiento con
radiacion ionizante, con suficiente blindaje para limitar
adecuadamente las dosis en el exterior del mismo. Incluye
la Sala de Irradiacion y las zonas o laberintos de acceso.
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Seguridad Radiolégica: Se ocupa de los riesgos asociados
a las radiaciones en circunstancias normales como en
las de riesgo cuando son consecuencia de incidentes y/o
accidentes radiologicos.

Seguridad Fisica: Indica la prevencion y deteccion del
robo, sabotaje, acceso no autorizado, transferencia ilegal u
otros actos dolosos relacionados con materiales nucleares,
otras sustancias radiactivas o sus instalaciones conexas, y la
respuesta a tales actos.

Sievert (Sv): Unidad de dosis equivalente y dosis efectiva
en el Sistema Internacional (SI), denominado Sievert,igual
a 1J/Kg.

Técnicas Especiales de Tratamiento de Radioterapia:
Se describen como técnicas con un grado mayor de
complejidad, especialmente en la planificacion, simulacion,
verificacion y tratamiento. Su aplicacion requiere disponer
de equipos de alta tecnologia y costo, incrementa los
requerimientos de infraestructura, de precision en el control
de calidad, de personal idoneo y calificado y los tiempos
utiliza empleados en el tratamiento de cada paciente. Entre
las que se encuentran: Irradiacion corporal total (TBI
- Total Body Irradiation), irradiacion corporal total con
electrones (TSI - Total Skin Irradiation), radioterapia con
modulacion de la intensidad del haz (IMRT), radioterapia
guiada por imagenes (IGRT), arcoterapia por Intensidad
Modulada (VMAT - Volumetric modulated arc therapy),
radioterapia estereotaixica, radiocirugia extra craneana
(SBRT), radioterapia intraoperatoria (IORT) y demas
técnicas especiales introducidas de acuerdo al avance
tecnologico.

Licencia Institucional de Operacion tipo C: Documento
que expide la AUTORIDAD REGULADORA por el cual
se concede la autorizacion para realizar determinadas
actividades relacionadas con una instalacion.

Licenciatario: Persona a quien la AUTORIDAD
REGULADORA ha otorgado Licencia tipo A, para trabajar
con equipos y/o fuentes de radiacion.

OIEA: Organismo Internacional de Energia Atomica.

MERNNR: Ministerio de Energia y Recursos Naturales No
Renovables

SCAN: Subsecretaria de Control y  Aplicaciones
Nucleares, area del MERNNR responsable de laregulacion
y control de todas las actividades que involucran el uso de
radiacion ionizante con fines pacificos.

DLPR: Direccion de Licenciamiento y = Proteccion
Radiologica.

OSR: Oficial de Seguridad Radioldgica.

POE: Personal Ocupacional Expuesto a Radiaciones
Ionizantes.

Art. 4.- REQUISITOS GENERALES PARA LAS
PERSONAS JURIDICAS, PUBLICAS O PRIVADAS

4.1. Previo a implementar un Servicio de Radioterapia
con Aceleradores Lineales para uso médico, debera
contar con una Licencia Institucional de Operacion Tipo
C, presentando toda la documentacion de memorias de
calculo de blindaje y planes de la instalacion que cumplan
con todos los requisitos de Seguridad Fisica y Radiologica
descritas en el presente’ Acuerdo; esto sin perjuicio de los
tramites de construccion, ambientales y demas ante las
entidades pertinentes.

4.2. Para la ampliacion o modificacion de las instalaciones
del” servicio, se debe notificar a la AUTORIDAD
REGULADORA adjuntando los documentos mencionados
en el presente Acuerdo para la obtencion de la autorizacion.

4:3. Licencia Institucional de Operacion tipo C:

4.3.1. Las licencias para instituciones que trabajen con
aceleradores lineales en la practica de Radioterapia seran
concedidas por la AUTORIDAD REGULADORA previo
cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidas
en el Reglamento de Seguridad Radiologica y la presente
Norma; la construccion, operacion, cierre de instalaciones
y servicios relacionados con esta practica, deberan contar
con la autorizacion de la AUTORIDAD REGULADORA.

4.3.2. Conforme al-Art. 33-del Reglamento de Seguridad
Radiologica, las licencias se concederan por el lapso de
cuatro afos, constan con fecha de expedicion,expiracion, y
deberan ser renovada con 90.dias de anticipacion a la fecha
de su vencimiento.

4.3.3 La institucion solicitante debe demostrar y certificar
a la_AUTORIDAD REGULADORA que la operacion
del acelerador lineal se la realizara de manera segura
y controlada. Asi mismo se especificardn todas las
previsiones realizadas tendientes a evitar accidentes que
puedan ocasionar una exposicion innecesaria. Ademas se
debe realizar el andlisis de seguridad previo que incluya la
evaluacion del riesgo de acuerdo a las directrices emitidas
por la AUTORIDAD REGULADORA. El contenido
de la documentacion técnica y las modificaciones que
surjan durante la vida Gtil de la instalacion deben ser
notificadas a la AUTORIDAD REGULADORA.

4.3.4. La Sala de Irradiacion debe garantizar que durante
la operacion normal del ‘acelerador lineal, las dosis que
reciban los trabajadores 'y los miembros del publico,
excluyendo los pacientes, no superen los limites de dosis
establecidos por la AUTORIDAD REGULADORA.

4.3.5Para la exposicion del POE, el limite de dosis efectiva
es.de 20 mSv/afio, como promedio en un periodo de 5 afios
consecutivos (100mSv en 5 afios) y de 50mSv en un afio
cualquiera, mientras que para el publico se considera que
la dosis efectiva no puede sobrepasar el 1mSv/afio. Los
limites de dosis, no aplican para el paciente.

4.3.6. Deben estar previstos en el disefio de la instalacion,
sistemas o elementos de seguridad para limitar tanto
como sea razonablemente alcanzable, la probabilidad de
ocurrencia de situaciones anormales, esto de acuerdo al
principio de optimizacion de la proteccion y seguridad
radioldgica.
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4.3.7. Las licencias pueden ser suspendidas o revocadas por
la AUTORIDAD REGULADORA cuando se incumplan
los requisitos de seguridad o las exigencias reguladoras.

4.3.8. El Titular de la Licencia Institucional de Operacion
tipo C debe notificar a la AUTORIDAD REGULADORA
cuando tenga la intencion de cesar el uso del acelerador
lineal temporalmente o definitivamente.

4.3.9. Esta practica debe estar sujeta a procedimientos-que
ofrezcan un alto nivel de seguridad, el oficial de seguridad
radiologica debe verificar que se presentd y realizé) una
evaluacion de seguridad en correspondencia con-el riesgo
radioldgico, esta evaluacion debe ser presentada a la
AUTORIDAD REGULADORA en cada renovacion de
licencia y/o cuando haya cambios significativos en la
instalacion, para su aprobacion.

4.3.10. La instalacion debe contar con las barreras
primarias y secundarias necesarias para un blindaje
seguro para limitar la probabilidad de ocurrencia de
situaciones anormales. De acuerdo al reporte NCRP 151 o
su equivalente vigente.

4.3.11. Se debera obligatoriamente contar con planes de
operacion y emergencia, los cuales estaran a disponibilidad
del personal en lugar accesible y visible.

4.3.12. La instalacion debe tener debidamente identificadas
y delimitadas las zonas controladas, supervisadas,
restringidas y las areas libres.

Art. 5.-
TECNICAS.

REQUISITOS Y OBLIGACIONES

5.1. DEL EQUIPO: Es obligacion del titular de la Licencia
Institucional de Operacion tipo C cumplir con los siguientes
requisitos y obligaciones referentes al equipo:

5.1.1. Requisitos

5.1.1.1. El disefio del equipamiento y software de
planificacion debe cumplir con la Normas CEI-IEC o
equivalente (Aceleradores 60601-2-1, 60976, 60977,
Simuladores 60601-2-29 61168, 61170; Sistema de
Planificacion 62083), dadas por la Comision Internacional
Electrotécnica — Comision Electronica Internacional (CEI -
IEC) o su equivalente vigente.

5.1.1.2. El titular de la Licencia Institucional de Operacién
tipo C contard con toda la documentaciéon técnica que
el fabricante o vendedor del equipo le suministre, asi
como las especificaciones técnicas, manuales de uso y
mantenimiento, entre otros, de preferencia en-espafiol o
alternativamente en inglés; tomando en cuenta que si esuna
traduccion esta debe estar debidamente legalizada.

5.1.2. Obligaciones

5.1.2.1. Para operar el acelerador lineal, la institucion o
entidad debe haber obtenido la Licencia Institucional de
Operacion tipo C, ademas se debe verificar que el personal
de la institucién que estd asociado a esta practica, cuente
con las Licencias Ocupacionales de Seguridad Radioldgica
tipo A vigentes.

5.1.2.2. El equipo sera operado dentro de los limites
y condiciones establecidos en la'licencia institucional
de Operacion tipo C emitida  por la AUTORIDAD
REGULADORA.

5.1.2.3. La instalaciéon debe contar con un sistema que
permita el chequeo-de los enclavamientos de seguridad
y el correspondiente ajuste de los mismos. En particular,
los interruptores de puerta, los de emergencia de dentro y
fuera de la Sala de Irradiacion, la correcta actuacion de los
bloqueos que impiden comenzar la irradiacion sin haber
seleccionado todos los parametros correspondientes, el
correcto funcionamiento de las unidades monitor secundario
o redundante y el temporizador de seguridad.

5.1.2.4. Deben proveerse los medios adecuados para que en
todo momento, el operador tenga una vision clara y correcta
del paciente durante el tratamiento.

5.1.2.5. El equipo debe ser sometido a un programa
periddico de control de calidad, mismo que sera realizado
por un Fisico Médico autorizado a través de una Licencia
Personal Ocupacional de Seguridad. Radioldgica tipo A
emitida por la AUTORIDAD REGULADORA.

5.2. DE LA INSTALACION: Es obligacion del titular
de la Licencia Institucional de Operacién cumplir con los
siguientes requisitos y-obligaciones para la instalacion:

5.2.1-Requisitos

5:2:1.1. El .ingreso a la Sala de Irradiacion debe estar
sefializado, ademas debe poseer sefiales luminosas que
identifiquen - claramente la condicion del “equipo sin
irradiar”'y “equipo irradiando”.

5.2.1.2. El blindaje de la Sala de Irradiacion debe ser
calculado para las condiciones maximas de carga de
trabajo, considerando adecuadamente los factores de
ocupacion de las areas adyacentes.

5.2.13. La Sala de Irradiacion donde se efectua la
terapia, debe contar con un sistema derenovacion de aire,
apropiado para la remocion del ozono que se produzca. En
este caso los conductos de aire no deben reducir la capacidad
de blindaje de la sala. Para aceleradores intraoperatorios
que se usan en quirdfanos, se verificara que cuente con el
sistema de ventilacion que viene incluido al equipo.

5.2.1.4. Deben existir en el interior de la Sala de Irradiacion
uno -0  mas- interruptores ~manuales, adecuadamente
ubicados, que permitan interrumpir la irradiacién cuando
sea necesario.

5.2.1'5. La Sala de Irradiacion debe poseer un apropiado
sistema de vision y comunicacién con el paciente. Los
sistemas de vision deben estar siempre operativos.

5.2.1.6. La instalacion en la cual funcione un acelerador
lineal, debera disponer de una Sala de Irradiacion, un
comando libre de distractores, un cuarto de moldes,
sala de simulacion, sala de planificacion, y las demas
que sean necesarias de conformidad con la Guia IAEA-
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TECDOC-1151 o su equivalente vigente, “Aspectos fisicos
de la garantia de calidad en radioterapia: Protocolo de control
de calidad” y con la publicacion “Setting up a radiotherapy
programme” del Organismo Internacional de Energia
Atémica, o las que llegare a emitir dicho Organismo, esto
con el fin de tener un 6ptimo funcionamiento en este tipo
de practica.

5.2.2. Obligaciones

5.2.2.1. No se debe instalar mas de un acelerador lineal en
la misma sala.

5.2.2.2. El'diseiio de la Sala de Irradiacion debe garantizar
que durante la operacion normal del acelerador lineal,
las dosis que reciban el POE y el publico presente en las
instalaciones se encuentren dentro de los limites de dosis
establecidos para los trabajadores y publico, tomando en
cuenta el principio de optimizaciéon de la proteccion y
seguridad radiologica.

5.2.2.3. Las salas de irradiacion para aceleradores lineales
de alta energia de acuerdo a su categorizacion (igual
o mayor a 10 MV) deben disefiarse considerando la
produccion de neutrones.

5.3. OPERACIONALES: Es obligacion del titular
de la Licencia Institucional de Operacion cumplir con
los siguientes requisitos y obligaciones referentes a la
operacion de la instalacion:

5.3.1. Requisitos

5.3.1.1.Solamente podra operar el equipo cuando.se haya
obtenido la Licencia Institucional de Operacion tipo C y la
dotacion de personal prevista para operar el equipo, quienes
dispondran de las respectivas licencias tipo A para el efecto.

5.3.1.2 La institucion a licenciarse debe elaborar un Manual
de procedimientos para situaciones normales y en casos de
emergencias radiologicas de acuerdo a un plan genérico
que remitira la AUTORIDAD REGULADORA al usuario,
mismo que se sometera a su aprobacion.

53.1.3.  Toda la documentaciéon técnica debe estar
disponible permanentemente dentro del area y bajo la
responsabilidad del Oficial de Seguridad Radiologica.

5.3.2. Obligaciones

5.3.2.1 Se debe contar con un programa de manteni-
miento preventivo del equipo, revisiones perioddicas y
reparaciones en correspondencia con las recomendaciones
del fabricante.

5.3.2.2. Los sistemas de planificacion de dosis deben ser
validados y probados antes de su utilizacion y luego en
forma periddica. De acuerdo a los TECDOC 1540 y 15830
su equivalente vigente.

5.3.2.3. El funcionamiento de la instalacion debe llevarse
a cabo conforme a los planes y procedimientos escritos y
aprobados por el Titular de la Licencia. De acuerdo a los
TECDOC 1151 o TG 142 o su equivalente vigente.

5.3.2.4. El equipo y la instalacion deben ser verificados
por el Fisico Médico antes de cada operacion diaria en sus
sistemas de seguridad. De acuerdo a los TECDOC 1151 o
TG 142 o su equivalente vigente.

5.3.2.5. Toda _modificacion de Ila instalacion, del
equipo y/o de la documentacién desde el punto de vista
de’ la Seguridad- Radiologica, requerira la aprobacion
de la AUTORIDAD REGULADORA, previo a la
implementacion de la. misma.

5.3.2.6. Para las-distintas etapas de operacion del equipo,
(encendido,‘en rutina, apagado y programada) deben
seguirselas secuencias operativas establecidas en el Manual
de Operaciones y Emergencias, y los procedimientos
adicionales que sean necesarios.

54. MANTENIMIENTO Y CALIBRACION. Es
obligacion del titular de la Licencia Institucional de
Operacion cumplir con los siguientes requisitos y
obligaciones:

5.4.1. Requisitos

5.4.1.1 Para equipos que puedan operar con energias
mayores a 10 MV, debe existir un procedimiento
concerniente a -la’ manipulaciéon de piezas que puedan
estar activadas. Este procedimiento estara incluido en la
documentacion técnica de la instalacion.

5.4.2. Obligaciones

5.4.2.1. Las reparaciones y el mantenimiento sélo podran
ser realizados por personas o empresas debidamente
autorizadas por la AUTORIDAD REGULADORA.

5.4.2.2. Se debe efectuar un mantenimiento preventivo de
todos los sistemas, equipos y componentes relacionados con
la seguridad, manteniendo las caracteristicas funcionales
originales establecidas por el fabricante. Todos los
procedimientos seguidos para desarrollar el mantenimiento
y la frecuencia asociada deben estar contenidos en la
documentacion técnica.

5.4.23. Luego de realizarse un. mantenimiento, debe
verificarse el correcto- funcionamiento del equipo antes
de iniciar su operacion. Como minimo deben chequearse
los siguientes parametros, verificando que los mismos
se iencuentren dentro de los limites establecidos en la
documentacion técnica:

a)La energia nominal del haz 1til.

b) La variacion del isocentro con la rotacion del gantry,
el colimador y la camilla. ¢) La correspondencia del
campo de radiacion con el campo luminico.

d) La correlacion entre la tasa de dosis absorbida medida
por el sistema monitor de dosis y la incidencia en

consola de las unidades monitor, para cada energia.

e) Los enclavamientos de seguridad asociados.



10 — Lunes 2 de septiembre de 2019

Registro Oficial N° 30

5.4.2.4. Las entregas formales del equipo entre el personal
de mantenimiento y el Fisico Médico quien acepta el equipo
para su uso clinico después de realizadas las acciones de
mantenimiento, se veran reflejadas en un documento que
contenga el respectivo registro.

5.5. CONTROLES PERIODICOS AL EQUIPO

5.5.1. Debe garantizarse que, en todo momento, el equipo
opere dentro de los limites y condiciones establecidos-en
la documentacion técnica. De acuerdo a los” TECDOC
1151 o TG 142 o su equivalente vigente. Para ello deben
realizarse controles periddicos al equipo, como minimo se
debe verificar lo siguiente:

a) La coincidencia del tamafio del campo luminico con
la indicacion de los diales correspondientes. b) La
coincidencia de la distancia fuente-superficie con la
indicacion correspondiente.

¢) La relacion univoca entre la dosis absorbida entregada
y las unidades monitor, para cada energia en el campo
de referencia.

d) La constancia de las energias empleadas, tanto para
emision fotonica como de electrones.

e) La planicidad y simetria del campo de radiacion, en el
campo de calibracion o de referencia.

f) La coincidencia de los ejes mecanico, de giro del
colimador, del haz de radiacién y del haz luminoso.

g) La coincidenciade la proyeccion del centro del reticulo
con la interseccion de las diagonales del campo
luminoso.

h) La posicion delisocentro y su estabilidad conforme con
las especificaciones del fabricante, luego de producir
giros del gantry, del colimador y de la camilla.

i) La coincidencia del campo luminoso con el campo de
radiacion.

j) La alineacion de los punteros opticos de techo y pared.

k) La dependencia de la tasa de dosis absorbida con la
orientacion del equipo.

1) Lavariacion de la tasa de dosis absorbida con el tamafio
de campo.

m) La alineacion mecanica.

5.5.2. Los procedimientos empleados para estas
determinaciones -y [la frecuencia asociada, deben formar
parte de la documentacion técnica de la instalacion.

5.53. El equipamiento necesario para - realizar las
pruebas de control de calidad ira acorde a las técnicas
de tratamiento a ser implementadas, pero como minimo
dispondra del descrito en la tabla B.1. Equipo minimo
recomendado para la implementacion de un programa de
control de calidad en Radioterapia con haces externos del
TEC DOC 1151.

5.5.4. Las técnicas especiales que se emplean en teleterapia
definidas en esta Norma, requieren el.establecimiento de un
programa particular de Garantia de calidad. Para mayores
detalles se deben consultar protocolos para la aplicacion de
cada técnica particular:

Art. 6.- REQUISITOS PARA EL PERSONAL.- Es
obligacion® del Titular de la Licencia Institucional de
Operacion tipo C cumplir con los siguientes requisitos
referentes al personal que labora en su Institucion:

6.1. Garantizar que el servicio cuenta con los recursos
humanos necesarios debidamente capacitados que
abastezca y responda de acuerdo a los requerimientos de la
carga de trabajo del equipo, evitando asi que la seguridad
radioldgica se vea comprometida.

6.2. El personal minimo requerido de planta de
la Institucién para una instalacion de Radioterapia —
Aceleradores Lineales para uso Médico de acuerdo
al documento del OIEA “Setting up a radiotherapy
programme”, no podra realizar una doble funcion en cuanto
a Seguridad Fisica y Radioldgica. seglin corresponda y
debera cumplir los siguientes requisitos:

6.2.1. Médico Especialista Radio oncdélogo—Oncdlogo
Radioterapeuta a tiempo completo, con licencia ocupacional
de seguridad radiolégica tipo A-vigente, no debera exceder
la carga laboral adecuada.

6.2:2. Fisico Médico, profesional con educacion superior de
cuarto nivel atiempo completo, con licencia ocupacional
de seguridad radiolégica tipo A vigente, no debera exceder
la carga laboral adecuada, de acuerdo al IAEA HUMAN
HEALTH REPORTS N°1 o su equivalente vigente.

6.2.3. Oficial de Seguridad Radiologica, a tiempo completo
dentro del cual podra colaborar en otras practicas dentro de
una misma Institucion, profesional con educacion superior
de tercer o cuarto nivel afin a la practica con entrenamiento
de minimo 160 horas en Seguridad Radiologica en la
practica de Radioterapia—Aceleradores lineales para
uso médico y un entrenamiento de minimo de 480 horas
con autorizacion vigente emitida por la AUTORIDAD
REGULADORA previo a una evaluacion- teorico-practico
dentro de sus competencias, no. debera exceder la carga
laboral adecuada.

6.2.4. Dosimetrista, profesional con educacion superior de
tercer nivel afin a la practica-con capacitacion de al menos
480 horasen el area de aceleradores lineales para uso médico
en elcalculo de dosis. Este profesional debera estar bajo la
supervision del Médico Radio oncologo y Fisico Médico,
con licencia ocupacional de seguridad radioldgica tipo A
vigente emitida.por la AUTORIDAD REGULADORA, no
debera exceder la carga laboral adecuada.

6.2.5 Tecndlogos, o Licenciados en Radiologia—
Radioterapia, con capacitacion en operacion de aceleradores
lineales y Proteccion Radioldgica, experiencia practica de
al menos 480 horas bajo supervision, que posean licencia
ocupacional de seguridad radioldgica tipo A vigente. Estos
profesionales seran distribuidos en las siguientes areas de
la instalacion:
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A) Para el area de sala de Moldes
B) Para el area de tratamiento
C) Para el area de Simulacion

6.2.6. Personal de Enfermeria: Se recomienda disponer
del personal de enfermeria necesario y no debera exceder
la carga laboral adecuada. Este personal debera contar
con dosimetria personal, control médico y debera estar
registrado en la AUTORIDAD REGULADORA, de
acuerdo a los articulos 5 “Control de dosimetria personal”,
9 “Registros” y 112 “Examenes médicos del personal”.

6.3. Asegurar la capacitacion y reentrenamiento de
su personal, realizando un plan de capacitacion anual
el cual debera sera. verificado por la AUTORIDAD
REGULADORA.

6.4. Ser el responsable global de la proteccion y seguridad
fisica y radiologica de la Instalacion.

6.5. Nombrar al responsable de la seguridad radiologica
de la instalacion (Oficial de Seguridad Radiologica) y
asegurar que la funciéon del mismo esté cubierta mientras
permanezca vigente la Licencia Institucional de Operacion
tipo C.

6.6. Vigilancia Dosimétrica: Es obligacion del titular
de la Licencia Institucional — Operacién cumplir con los
siguientes requisitos en cuanto a la vigilancia dosimétrica
del personal expuesto de la estacion:

6.6.1. El Titularde la Licencia Institucional de Operacion
tipo C debe proveer vigilancia dosimétrica ocupacional
para todos los trabajadores expuestos.

6.6.2. El POE debe tener acceso a los registros de la
evaluacion de dosis. Los. registros deberan conservarse
durante el periodo de empleo del trabajador y como minimo
durante treinta aflos con posterioridad a la fecha en que el
trabajador deja de prestar servicios para la instalacion.

6.6.3. Si se sobrepasa el limite de investigacion de dosis
establecido por la AUTORIDAD REGULADORA, el
titular de la Licencia debera notificar a esta Autoridad y
justificar el motivo o causa de la sobreexposicion.

6.7. Responsabilidades del Personal en cuanto a Seguridad
Radiologica.

6.7.1. Titular de la Licencia Institucional de Operacion tipo
C:

a) Garantizar a través de un compromiso dentro de su
programa de Garantia de Calidad, que ningin paciente,
sea sometido a exposiciones médicas a menos que:

- Se disponga que no se hagan tratamientos sin la
prescripcion médica documentada.

- Se asigne la responsabilidad global de proteccion
del paciente a un médico especialista debidamente
cualificado para la prescripcion de la dosis.

b)

<)

d)

e)

g)

h)

)

i)

- Se asigne la responsabilidad de calibracion,
dosimetria clinica y aspectos fisicos para la garantia
de calidad a un Fisico Médico con competencia
especifica en estas areas con el apoyo de un
dosimetrista.

- Se asigne la responsabilidad. por la administracion
del' tratamiento en correspondencia con la
planificacion “a los Técnicos, Tecndlogos o
Licenciados-en Radiologia - Radioterapia.

- Se verifique que el médico ha informado a la
persona sometida a la exposicion de los beneficios
y riesgos esperados debido al tratamiento.

Proveer los medios necesarios para cumplir y hacer
cumplir, como minimo, los requisitos establecidos
en la Licencia Institucional de Operacion tipo C, en
las Normas aplicables y en todo requerimiento de
la AUTORIDAD REGULADORA aplicable a la
instalacion o practica.

Delegar al OSR total o parcialmente la ejecucion
de tareas necesarias para la scguridad radioldgica,
pero manteniendo en su totalidad la responsabilidad
primaria correspondiente.

Prestar al-oficial de seguridad radioldgica todo el apoyo
que necesite y realizar una adecuada supervision, para
garantizar que la“operacion del equipo sea realizada
en correctas condiciones de seguridad radioldgica,
aplicando al respecto, sistemas de calidad apropiados.

Comunicar a la AUTORIDAD REGULADORA en
forma fehaciente e inmediata, en caso que se produzca,
la ausencia definitiva del responsable de proteccion
radioldgica.

Designar al OSR y su alterno, el cual podra ser un
OSR de otra practica, instruido debidamente por el
OSR principal, siempre y cuando no se interfiera en las
funciones asignadas al mismo, esto se realizara cuando
el OSR principal haga uso de sus vacaciones o se
ausente de la instalacion por algin motivo justificado,
asegurando que la funcion del mismo esté cubierta
mientras permanezca vigente la Licencia Institucional
de Operacion tipo C correspondiente.

Mantener. actualizados los registros indicados en la
presente Norma.

Facilitar, en todo ~momento, la realizacion de
inspecciones. reguladoras por parte del personal de
la AUTORIDAD REGULADORA o por quien ésta
designe.

Notificar ala AUTORIDAD REGULADORA de forma
inmediata en caso de suspender temporalmente el uso
del equipo o dar de baja el mismo.

Disponer de los recursos humanos calificados
necesarios para operar la instalacién y asegurar su
capacitacion y reentrenamiento
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k) Contar con el personal idéneo e indispensable para
realizar las actividades diarias dentro del servicio.

1) Establecer un compromiso institucional de la
justificacion de la exposicion médica por separado,
en especial para pacientes embarazadas asi como
pediatricas.

m) Comunicar a la AUTORIDAD REGULADORA el
ingreso y salida del personal.

6.7.2. Médico especialista Radio oncologo - Oncoélogo
Radioterapeuta.

a) Asumir la responsabilidad de la Proteccion Radiologica
del paciente durante el diagnéstico, tratamiento,
seguimiento y tratamiento de apoyo del paciente, sin
perjuicio de las demas que se establezcan en la Ley
Organica de Salud.

b) Asegurar que la exposicion del tejido sano del paciente
se mantenga tan baja como sea razonablemente posible
al mismo tiempo que se administra la dosis prescrita al
volumen blanco de planificacion;

c) Establecer protocolos optimizados para los
procedimientos diagnoésticos y terapéuticos, asesorado
por el fisico médico;

d) Evaluar al paciente durante el tratamiento

e) Prohibir tratamientos radioterapéuticos a mujeres. que
estan o pueden estar embarazadas a menos que existan

solidas indicaciones clinicas.

f) Evaluar cualquier accidente o incidente radiolégico
desde un punto de vista médico

6.7.3. Fisico Médico:

a) Elaborar las Especificaciones técnicas para la
adquisicion de equipos y disefio de instalaciones.

b) Realizar la aceptacién y la puesta en marcha de los
equipos.

¢) Supervisar técnicamente el mantenimiento de los
equipos

d) Asegurar la correcta calibracion del equipamiento de
radioterapia tanto durante la puesta en marcha como

posteriormente, de forma regular.

e) Adquirir, clasificar y analizar los datos para uso clinico
de las diferentes unidades de tratamiento.

f) Asegurar la exactitud y la precision de los célculos
de dosis al paciente, estableciendo procedimientos de
calculos dosimétricos.

g) Supervisar al Dosimetrista:

h) Planificar de tratamientos

i) Gestionar el programa de control de calidad de
instrumentos de medicion, sistemas de planeamiento y
accesorios de radioterapia.

j) Realizar el control de calidad de los tratamientos
terapéuticos.

k) | Notificar al Oficial de Seguridad Radioldgica sobre
cualquier cambio.en cuanto a Seguridad Radioldgica.

1). Estar presente en'la sala de tratamiento durante los
preparativos, luego acompaiiar en la sala de comando
y-entregar la dosis terapéutica en el primer dia de
tratamiento.

m) Planificar en conjunto con el Radio oncoélogo y el
Oficial de Seguridad Radioldgica, las instalaciones para
la practica de radioterapia.

n) Participar en la investigacion y evaluacion de
incidentes y accidentes.

0) Contribuir al programa de formacién del personal en
materia de Proteccion Radiologica.

6.7.4. Oficial de Seguridad Radiologica:

Ademas de las funciones generales establecidas en las fichas
de servicio publicadas en la péagina web del Ministerio
de Energia y Recursos Naturales No Renovables el OSR
debera:

a)~Asesorar al Titular de la Licencia Institucional de
Operacion tipo C o su delegado sobre todos los asuntos
relativos a la Seguridad y Proteccion Radiolédgica.

b) Ser el responsable directo del cumplimiento de la
observancia de todo aquello relacionado con Seguridad
Radiologica, incluyendo la presente Norma.

c¢) Constatar la calificacion y acreditacion correspon-
diente del personal de operacion y de cualquier otra
persona que no pertenezca a la dotacion de personal y
sea asignada a tareas de instalaciéon y mantenimiento.

d) Facilitar en todo momento ‘la realizacion de
inspecciones reguladoras”y-brindar su acompafia-
miento.

e) Comunicar a la AUTORIDAD REGULADORA en
forma fehaciente la ocurrencia de eventos relevantes
significativos-que afecten a la Seguridad Radiologica
de las personas y de la instalacion en los plazos
establecidos en la documentacion correspondiente, asi
mismo _-debe. mantener una comunicacion apropiada
con ‘la AUTORIDAD REGULADORA y con los
trabajadores asignados a la instalacion.

f) 'Elaborar, aplicar y supervisar el programa de
monitoreo individual y monitoreo de area asi como
mantener los registros generados.

g) Elaborar y supervisar el programa de entrenamiento
anual en Protecciéon Radioldgica del POE en la
practica.
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h) Informar a cada POE, de la dosis resultante de su
monitoreo individual.

i) Verificar el cumplimiento del plano de Instalacion
aprobado por la AUTORIDAD REGULADORA.

j) Supervisar los trabajos de mantenimiento y
funcionamiento de los equipos.

k) Mantener instrumentos de medicion de Proteccion
Radioldgica calibrados por un laboratorio” autorizado
por la AUTORIDAD REGULADORA.

1) Comunicar a la AUTORIDAD REGULADORA en
forma fehaciente e inmediata, su renuncia o ausencia
temporal como Oficial de Seguridad Radiologica.

6.7.5. Dosimetrista:

a) Aplica procedimientos y protocolos de calculos
dosimétricos para los pacientes.

b) Participa en la simulacion de los tratamientos de
radioterapia de acuerdo a la indicacion del médico
especialista.

c¢) Realiza y supervisa el tratamiento al paciente de
acuerdo a la prescripcion clinica y la planificacion de
este.

d) Participa del estudio dosimétrico y calculo..de
distribucion de dosis de las técnicas aplicadas a
pacientes.

e) Conoce y aplica las regulaciones vigentes de
radioproteccion, detecta riesgos de irradiacion
innecesaria y contribuye a la proteccion del paciente,
publico y POE.

f) Participa conjuntamente con el Médico Especialista y
Fisico Médico en la primera puesta del paciente.

g) Colabora con el Fisico Médico en sus tareas.

h) Participa en actividades de capacitacion, informacion,
entrenamiento e investigacion.

1) Planificar los tratamientos de radioterapia bajo la
supervision del Fisico Médico.

j) Calcular y verificar unidades de monitor o tiempos de
irradiacion bajo la supervision del Fisico Médico.

6.7.6. Tecndlogos,” Licenciados en Radiologia. —
Radioterapia

6.7.6.1. En la ejecucion del tratamiento:
a) Ubicar correctamente al paciente y suministrarle el
tratamiento de acuerdo.con la prescripcion clinica y la

planificacion del tratamiento.

b) Mantener el expediente del paciente en lo relativo a su
tratamiento.

¢) Observar la evolucion clinica del paciente, detecta
signos tempranos de complicaciones y-decide cuando
un tratamiento debe ser pospuesto hasta consultar con
el oncologo radioterapeuta o Radio oncélogo.

d) Proveer cuidado al paciente durante su tratamiento.

e) | Participar en el seguimiento de los pacientes tras la
finalizacion del tratamiento.

f).. Colaborar en la preparacion del expediente de
tratamiento del paciente.

6.7.6.2. En las unidades de tratamiento:

a)~ Detectar problemas de funcionamiento de los equipos
y los reporta al Fisico Médico.

b) Conocer y aplicar las regulaciones vigentes de radio
proteccion, detectar riesgos de irradiacion innecesaria
y contribuir a la radio proteccién del publico y del
paciente.

c) Asistir en los procedimientos.de garantia de calidad.
6.7.6.3. En la planificacion del tratamiento

a) Entender los. diferentes métodos de tratamiento y los
protocolos clinicos utilizados en-la institucion.

b) Verificar los aspectos técnicos de la localizacion y
simulacion del tratamiento.

¢)Utilizar y construir accesorios de inmovilizacion y de
colocacion del paciente, moldes, etc.

Art. 7.- PROTECCION AL PACIENTE

7.1. El Titular de la Licencia y su delegado (OSR) es el
responsable de:

7.1.1. Asegurar que las exposiciones terapéuticas de
pacientes sean efectuadas solamente por prescripcion de
un Rad oncélogo y que la administracion de dosis se haga
conforme con los protocolos reconocidos .y procedimientos
establecidos por la instalacion.

7.1.2. Mantener las condiciones optimas de la instalacion,
equipos 'y accesorios, para prevenir que por fallas
mecanicas o eléctricas se produzca dafios a un paciente.

7:1.3. Verificar que el-Radio oncologo tome todos los
medios y medidas para que las dosis en los tejidos sanos
se mantengan tan _bajas como sea razonable alcanzar,
consistentes con' la-administracion de dosis requerida en
volumen blancoprescrito.

7.1.4. Comunicar al personal que la exposicion
terapéutica de mujeres embarazadas debe planificarse de
modo que se minimice la dosis al embrién o feto.

7.1.5. Verificar que los procedimientos escritos incluyan
instrucciones claras e inequivocas sobre el modo de
identificar al paciente y de la region o zona a irradiar, asi
como de su posicionamiento correcto.
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Art. 8.- REGISTROS E INFORMES

8.1. El titular de la licencia tipo C debera implementar

y mantener un sistema de registro y archivo de toda la

documentaciéon generada en el servicio, al menos relativo

a:

a) Licencias Ocupacionales de Seguridad Radioldgica
tipo A, Institucional de Operacion tipo C .y

Autorizaciones de OSR.

b) Plano de la instalacion aprobado por la AUTORIDAD
REGULADORA

¢) Modificaciones en la instalacion,  incluyendo. el
calculo especifico del blindaje, aprobado por la

AUTORIDAD REGULADORA.

d) Inventario de equipos generadores de radiacién
ionizante.

e) Inventario del instrumental de  Proteccion

Radiologica.

f) Calibracion de los equipos de Proteccion Radio-
logica.

g) Dosimetria Personal
h) Control Médico Ocupacional

i) Programa de entrenamiento del personal, con carga
horaria y frecuencia.

j) Monitoreo Rutinario

k) Informes técnico de mantenimiento de equipos
1) Incidentes y/o accidentes

m) Auditoria interna y externas

n) Pruebas de garantia de calidad

0) Programa de garantia de calidad.

p) Listado de pacientes

q) Exposiciones Médicas Accidentales

r) Informes de Inspecciones de seguridad radiologica
realizadas por la AUTORIDAD REGULADORA

s) Informes del control rutinario de los equipos.
t) Funciones y responsabilidades del personal.

u) Manual de operacion de la-unidad y control de
dispositivos de seguridad.

8.2. Toda la documentacién debera estar disponible
para consulta de los inspectores de la AUTORIDAD
REGULADORA.

Art. 9.- PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

9.1. El Titular de la Licencia Institucional de Operacion
tipo C en coordinacién con el personal del area debera
implementar un programa de garantia de calidad acorde a
un protocolo reconocido internacionalmente OIEA-TEC-
DOC 1151 o suequivalente vigente, y que su alcance
comprenda . tanto -aspectos fisicos como clinicos de la
practica, de acuerdo alos tratamientos que se llevan a cabo.

Art. 10.- REQUERIMIENTOS DE GESTION

El sistema de gestion de la Institucion a licenciarse debe
incluir los siguientes aspectos:

a) Una declaracion expresa del Representante Legal de
la Institucion a licenciarse, donde reconoce que es el
maximo responsable por la proteccion y la seguridad,
ademas se deben definir en el programa de garantia
de calidad claramente las responsabilidades de todo el
personal vinculado a la practica.

b) Una politica con principios rectores-que estipulen
claramente que la proteccion 'y seguridad de los
trabajadores, miembros ‘del publico o pacientes son
asuntos de la mas alta prioridad.

¢) Una estructura organizacional y lineas de comunicacion
que propicien un flujo apropiado de la informacion
relacionada con la seguridad, entre los diferentes
niveles de la organizacion.

d) Un programa de monitoreo y verificacion de los
diferentes parametros

e) \Un programa de evaluacion sistemdtica (auditorias
internas y externas)

f) Un programa de mejoras.
g) Un plan de clausura de la instalacion.

DISPOSICION UNICA: Los establecimientos de salud
que presten los servicios de Radioterapia con Aceleradores
para uso médico que cuenten con Licencia Institucional
tipo C vigente, tendran el plazo de seis meses para
someterse a la presente Norma, a partir de la fecha de
emision de la misma.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. El Ministerio de Energia y Recursos Naturales
No Renovables a través de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares es el encargado de hacer cumplir
lo que estipula el Reglamento de Seguridad Radiologica
vigente, la presente Norma; y, cualquier otro instrumento
legal de la materia.

Segunda. La AUTORIDAD puede revocar o suspender
Licencias Institucionales de Operacion tipo C y Personales
Ocupacionales de Seguridad Radiologica tipo A en el caso
de que el servicio o el personal del mismo no cumplan con
los requisitos minimos de Seguridad Radioldgica.
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Tercera. Toda institucion que posea aceleradores
lineales para uso médico, deberd cumplir la legislacion
vigente y la presente Norma previo a la obtencion de la
Licencia Institucional de Operacion tipo C, que le permitira
prestar el servicio, ya que es el unico documento legal
que autoriza poseer y utilizar equipos generadores de
radiaciones ionizantes.

Cuarta.- Para casos no contemplados en esta Norma,
se aplicara las disposiciones emanadas por las. Normas
dictadas por el Organismo Internacional de Energia
Atoémica, OIEA, en lo que fuere aplicable y no contravenga
el ordenamiento juridico ecuatoriano, en especial la-Guia
IAEA-TECDOC-1151, “Aspectos fisicos de la garantia
de calidad ‘en radioterapia: Protocolo de control. de
calidad”, IAEA-TECDOC 1670/S “Analisis Probabilista
de Seguridad de Tratamientos de Radioterapia con
Acelerador Lineal” o su equivalente vigente. Esta Norma
prevalecera sobre otra de igual o menor jerarquia.

Quinta.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial
encarguese a la Subsecretaria de Control y Aplicaciones
Nucleares.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia
a partir de la fecha de su expedicion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y Publiquese.

Dado en Quito, D:M., a los 02 dia(s) del mes de Agosto de
dos mil diecinueve.

Documento firmado electronicamente

Sr. Mgs. Armando Fidel Altamirano Chavez, Viceministro
de Electricidad y Energia Renovable.

MINISTERIO DE ENERGIA Y RECURSOS
NATURALES NO RENOVABLES.- Es fiel copia del
original.- 16 de agosto de 2019.- f.) Ilegible, Secretaria
General.

No. 00013-2019

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA,
ENCARGADA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
“Art. 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas
de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde:
1. Ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su
cargoy expedir los acuerdos y resoluciones administrativas
que requiera su gestion. (...).”;

Que, el Codigo Organico Administrativo publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 31 de 7 de julio de
2018, dispone: “Art. 82.- Subrogacion. Las competencias
de un organo administrativo. pueden ser ejercidas por el
Jjerarquico inferior en caso de ausencia del jerdarquico
superior. La subrogacion unicamente se aplicard en los
casos previstos en laley.”;

Que, el Estatuto del-Régimen’ Juridico y Administrativo
dela. Funcion Ejecutiva dispone: “Art. 17. DE LOS
MINISTROS.- Los Ministros de Estado son competentes
para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus
ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del
Presidente de la Republica, salvo los casos expresamente

.,

sefialados en leyes especiales.”;

Que, a través de Decreto Ejecutivo No. 818 de 3 de julio
de 2019, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 534 de 17 de los mismos mes y afio, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador encargd el
Ministerio de Salud Publica a la magister Catalina de
Lourdes Andramuiio Zeballos;

Que, la Ministra de Salud Publica, Encargada, formara
parte de la delegacion ecuatoriana que, en el marco
del proyecto Sistemas- de Proteccion Social, visitara el
Ministerio de Desarrollo.e Inclusion Social del Pert, a fin
de conocer mas en detalle el proceso que llevd a cabo el
Gobierno Peruano para implementar un programa contra la
desnutricion, considerado exitoso y que ha sido adaptado
por-diferentes paises;

Que, en virtud de la participacion de la infrascrita
Ministra de Salud Publica en la delegacion antes
referida, es necesario subrogar las funciones del Despacho
Ministerial desde el 18 hasta el 21 de agosto de 2019; vy,

Que, con memorando No. MSP-MSP-2019-0633-M de 13
de agosto de 2019, la Coordinadora del Despacho solicitd
al Coordinador General de Asesoria Juridica la elaboracion
del presente Acuerdo, informando que la persona que
subrogara las funciones del Despacho Ministerial sera la
Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

En ejercicio de las atribuciones. conferidas por los
articulos 154, numeral 1 de la-Constitucion de la Reptiblica
del Ecuador y 82 del Codigo Organico Administrativo.

Acuerda:

Art. 1.- Disponer la subrogacion de las funciones del
Despacho Ministerial a la doctora Sonia Teresa Diaz Salas,
Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, desde
el 18 hasta el 21 de agosto de 2019.

Art. 2.- El- presente Acuerdo Ministerial entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 16 de agosto
de 2019.

f.) Mgs. Catalina Andramufio Zeballos, Ministra de Salud
Publica, Encargada.
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Es fiel copia del documento que consta en el archivo
de la Direccion Nacional de Secretaria General, al que me
remito en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 19 de
agosto de 2019.- f.) Director(a) Nacional de Secretaria
General, Ministerio de Salud Publica.

No. 00014-2019

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA,
ENCARGADA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el
articulo 154, numeral 1, dispone que corresponde a las
ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones
establecidas en la Ley, ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion;

Que, el Estado ejercerd la rectoria del Sistema Nacional
de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, que
sera la responsable de formular la politica nacional de
salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas conla salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector, conforme lo previsto en el articulo
361 de la Norma Suprema;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, establece:
“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 del Deporte, Educacion Fisica y Recreacion,
determina: “Art. 35.- Las Federaciones Deportivas
Provinciales son organizaciones deportivas sin fines de
lucro que se rigen por un régimen especial denominado
Régimen de Democratizacion y Participacion para cumplir
con el fin social que les compete asi como para recibir
recursos economicos del Estado.”;

Que, el articulo 36 de la Ley Ibidem dispone: “El Directorio
de las Federaciones Deportivas Provinciales  sujetas
al Régimen de Democratizacion y Participacion serd
conformado de la siguiente manera: (...) d) El Director
Provincial de Salud o su delegado (...)";

Que, el segundo inciso del articulo 55 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva
determina: “(...) Los delegados de las autoridades y
funcionarios de la  Administracion Publica Central e

Institucional en los diferentes organos y dependencias
administrativas, no requieren tener calidad de funcionarios
publicos. (...).”;

Que, el articulo 71 del Coédigo Organico Administrativo
manda: “Son efectos de la delegacion: 1. Las decisiones
delegadas se consideran adoptadas-por el delegante. 2.
La responsabilidad por-las decisiones adoptadas por el
delegado o el delegante, segun corresponda.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 818 de 03 de julio
de 2019 publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 534 de 19 de julio de 2019, el sefor Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, encargé el
Ministerio de Salud Publica a la magister Catalina de
Lourdes Andramuiio Zeballos; y,

Que, a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo
36, literal d) de la Ley del Deporte, Educacion Fisica y
Recreacion, se hace necesario designar un delegado al
Directorio de la Federacion Deportiva de Manabi, en
representacion del Director Provincial de Salud.

En ejercicio de las atribuciones que le confieren los
articulos 154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador y 17 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Acuerda:

Art. 1.- Delegar al ingeniero Sandro Xavier Vera
Rodriguez, para que forme parte del Directorio de la
Federacion Deportiva de Manabi, como representante del
Director Provincial de Salud, segin lo establecido en el
literal d) del articulo 36 de la Ley del Deporte, Educacion
Fisica y Recreacion.

Art. 2.- El delegado sera responsable directamente de sus
actuaciones u omisiones, conforme lo dispone el articulo 71
del Cédigo Organico Administrativo.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir
de su suscripcion, sin perjuicio_de su publicacion en el
Registro Oficial.

Quito a, 16 de agosto de 2019.

f.) Mgs. Catalina Andramufio Zeballos, Ministra de Salud
Publica, Encargada.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo
de la Direccion Nacional de Secretaria General, al que me
remito en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 19 de
agosto de 2019.- f.) Director(a) Nacional de Secretaria
General, Ministerio de Salud Publica.
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No. 00015-2019

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA,
ENCARGADA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Reputiblica del Ecuador, en el
articulo 361, ordena: “El Estado ejercerd la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud,
v normara, regulard y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector”;

Que, el articulo 363 de la referida Constitucion de la
Republica establece “entre las responsabilidades del
Estado: “(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccion nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a
las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el
acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevalecerdn sobre los econémicos y comerciales”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, dispone:
“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
serdan obligatorias.”’;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 6, determina
entre las responsabilidades del Ministerio de Salud Publica:
“(...) 18. Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion,- distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
alimentos procesados, medicamentos y otros productos
para uso y consumo. humano;. asi como los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y
calidad, (...)";

Que, el articulo 129 de la Ley Ibidem, prevé: “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 produccion, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y
consumo humano. La observancia de las normas de
vigilancia y control sanitario se aplican también a los
servicios de salud publicos y privados, con y sin fines de
lucro, autonomos; comunitarios y de las empresas privadas
de salud y medicina prepagada. (...)”;

Que, el Estado garantizard el acceso y disponibilidad de
medicamentos de calidad. y su uso racional, priorizando
los intereses de la salud publica sobre los econdémicos
y comerciales. Promovera la produccion, importacion,
comercializacién, dispensacion y  expendio  de
medicamentos genéricos con énfasis en los medicamentos
esenciales, de conformidad con la normativa vigente en la

materia. Su uso, prescripcion, dispensacion y expendio es
obligatorio en las instituciones de salud publica, segin lo
previsto en el articulo 154 de la Ley Orgénica de Salud;

Que, la Ley Ibidem; en el articulo 173, preceptua:
“Todo establecimiento farmacéutico debe contar con
la responsabilidad técnica de un. profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien puede tener
bajo su responsabilidad técnica uno o mas establecimientos
farmacéuticos, de conformidad con lo que establezca el
reglamento. (...).”;

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

Que, el articulo 243 de la Ley Ibidem dispone: “Serd
sancionado con multa de cinco salarios basicos unificados
del trabajador en general, el incumplimiento a lo dispuesto
en los articulos 50, 57, 60, 74 inciso primero, 90, 118, 163,
175, 184 y 202 literal b), de esta Ley.”,

Que, el Codigo Organico Administrativo, en el articulo
130, sefiala: ‘““Competencia normativa de cardcter
administrativo. Las mdximas.autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo
unicamente para regular los asuntos internos del érgano
a-su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la mdxima autoridad legislativa de una
administracion_publica. La competencia regulatoria de
las_actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 21 de la Ley de Produccion, Importacion,
Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos
de Uso Humano, preceptiua que: “Serdn sancionados con
prision de un (1) mes a un (1) aiio y multa de quince mil
(15.000) dolares de los Estados Unidos, quienes vendan,
adquieran o reciban a nombre de entidades del sector
publico, medicinas cuya fecha de expiracion sea menor
a un (1) afio contado a partir de'su recepcion, excepto
productos que por su naturaleza se degradan”;

Que, la Ley Organica de la Contraloria General del Estado,
en el articulo 3, dispone: “Recursos Publicos.- Para efecto
de esta Ley se entenderan por recursos publicos, todos los
bienes, fondos, titulos, acciones, participaciones, activos,
rentas, utilidades, excedentes, subvenciones y todos los
derechos que pertenecen-al Estado y a sus instituciones,
sea cual fuere la fuente de la que procedan, inclusive los
provenientes de préstamos, donaciones y entregas que, a
cualquier otro titulo realicen a favor del Estado o de sus
instituciones, personas naturales o juridicas u organismos
nacionales o internacionales. (...)";

Que, el articulo 4 de la Ley Ibidem establece: “Régimen
de control de las personas juridicas con participacion
estatal.- Para todos los efectos contemplados en esta Ley,
estan sometidas al control de la Contraloria General del
Estado, las personas juridicas y entidades de derecho
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privado, exclusivamente sobre los bienes, rentas u otras
subvenciones de cardcter publico de que dispongan,
cualesquiera sea su monto, de conformidad con lo dispuesto
en el inciso segundo del articulo 211 de la Constitucion
Politica de la Republica”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 818 expedido el
3 de julio de 2019, el sefior Presidente Constitucional de
la Republica encargd el Ministerio de Salud Publica a la
magister Catalina de Lourdes Andramufio Zeballos;

Que, el Reglamento General Sustitutivo para la
Administracion, Utilizacién, Manejo y Control de los Bienes
e Inventarios del Sector Publico, en el articulo 7, respecto
a la obligatoriedad establece: “Este reglamento rige para
todos los servidores/as y las personas que, en cualquier
forma o a cualquier titulo, trabajen, presten servicios o
ejerzan un cargo, funcion o dignidad en el sector publico;
asi como para las personas juridicas de derecho privado
que dispongan de recursos publicos, de conformidad a lo
sefialado en la Ley Orgadnica de la Contraloria General del
Estado, en lo que fuere aplicable, a cuyo cargo se encuentre
la administracion, custodia, uso y cuidado de los bienes e
inventarios del Estado”.

Por tanto, no habra servidor/a o persona alguna que
por razén de su cargo, funcion o jerarquia se encuentre
exento/a del cumplimiento de las disposiciones del presente
reglamento, de conformidad a lo previsto en el articulo 233
de la Constitucion de la Republica del Ecuador’;

Que, el articulo 8 del Reglamento Ibiden sefala:
“Responsables.- Para efectos de este reglamento, serdn
responsablesdel  proceso de adquisicion, recepcion,
registro, identificacion, almacenamiento, distribucion,
custodia, control, cuidado, uso, egreso o baja de los bienes
de cada entidad u organismo, los siguientes servidores
o quienes hicieran sus. veces segun las atribuciones u
obligaciones que les correspondan:

a) Maxima Autoridad o su delegado
b) Titular de la Unidad Administrativa

¢) Titular de la Unidad de Administracion de Bienes e
Inventarios

d) Guardalmacén

e) Custodio administrativo

f)  Usuario final

g) Titular de la Unidad de Tecnologia

h) Titular de la Unidad Financiera

i) Contador.”

Que, cuando exista la necesidad de especies, bienes
muebles o inmuebles, entre dos entidades u organismos del

sector publico, podran celebrar un contrato de comodato
o préstamo de uso, sujetandose a las normas especiales

propias de esta clase de contrato, dicho comodato se
efectuard por un periodo determinado de tiempo y una vez
cumplido este periodo la entidad comodataria devolvera el
bien dado en comodato a la titular, conforme lo estipula el
articulo 162 del referido Reglamento;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00000914 de 28 de
diciembrede 2009, se expidio la “Guia para la Recepcion
y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de
Salud Publica”, que tiene entre sus objetivos “Asegurar
que los medicamentos que ingresan a la bodega, farmacia
v botiquines cumplan con las especificaciones técnicas
requeridas y la documentacion correspondiente”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00000915 de 28
de diciembre de 2009, se expidio el “Manual de Procesos
para la Gestion de Suministros de Medicamentos”, que
tiene como objeto optimizar la gestion de suministro de
medicamentos en las Unidades de Salud del Ministerio de
Salud Publica, estableciendo procesos agiles y eficientes,
asi como logrando la integracion del suministro de
medicamentos de los programas de salud publica, a través
de una gestion integral y continua; con la finalidad de
garantizar a la poblacién el acceso y disponibilidad de
medicamentos seguros, eficaces.y de calidad;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 569 publicado en el
Registro Oficial No. 496 de 21 de julio de 2011, el Ministerio
de Salud Publica expidié el “Reglamento para la Gestion
del Suministro de Medicamentos y Control Administrativo
Financiero”, con el proposito de controlar la Gestion
del" Suministro ‘de. Medicamentos y los procedimientos
Administrative_y Financiero, de conformidad con las
normas legales vigentes;

Que, es necesario contar con un instrumento que permita
el canje con los proveedores de medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos y kits de medicamentos que
contienen dispositivos médicos que estan proximos a
caducar en los establecimientos de salud del Sistema
Nacional de Salud; y,

Que, mediante memorando No. MSP-VGVS-2019-0779-M
de 21 de junio de 2019, la Viceministra de Gobernanza
y Vigilancia de la Salud, solicita se realicen los tramites
necesarios para expedir el Acuerdo Ministerial con el que
se oficialice el “Reglamento de Canje de Medicamentos en
General, Medicamentos Biologicos y Kits de Medicamentos
que contienen: Dispositivos Médicos”, que estan proximos
a caducar:

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los articulos
154, numeral 1.de la Constitucion de la Republica del
Ecuadory 130.del Codigo Organico Administrativo.

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DE CANJE
DE MEDICAMENTOS EN GENERAL,
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y KITS
DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
DISPOSITIVOS MEDICOS, QUE ESTAN
PROXIMOS A CADUCAR
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CAPITULO 1
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El objeto del presente Reglamento es proporcionar
directrices para normar, gestionar, monitorear y evaluar
el canje de medicamentos en general, medicamentos
biologicos y kits de medicamentos que contienen
dispositivos médicos, en los establecimientos de salud de
las instituciones del Sistema Nacional de Salud—SNS; para
la aplicacion del articulo 175 de la Ley Organica de Salud y
demas normativa vigente.

Art. 2.- Este Reglamento sera de aplicacion obligatoria
en todos los establecimientos de salud y bodegas de-las
instituciones del Sistema Nacional de Salud — SNS a nivel
nacional.

CAPITULO II
DE LAS GENERALIDADES

Art. 3.- El canje de medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos y kits de medicamentos que
contienen dispositivos médicos, en los establecimientos de
salud y bodegas de las instituciones del Sistema Nacional
de Salud, se realizara a través de sus farmacias y/o bodegas,
segun corresponda.

Art. 4.- Las farmacias funcionaran bajo la direccion técnica
y responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico
o bioquimico farmacéutico, conforme lo establece la Ley
Orgéanica de Salud,

Los botiquines funcionaran bajo la responsabilidad
de personal calificado y capacitado para el manejo de
medicamentos.

Las bodegas que almacenan medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos y kits de medicamentos que
contienen dispositivos  meédicos, funcionaran bajo la
direccidon técnica y responsabilidad de un profesional
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Art. 5.- Las farmacias, botiquines y bodegas que almacenan
medicamentos en general, medicamentos biologicos y kits
de medicamentos que contienen dispositivos médicos,
de los establecimientos de salud de las instituciones del
Sistema Nacional de Salud, deberan contar con un sistema
de informacion para el control de inventarios periodicos,
mismos que se realizaran como minimo semanalmente;-de
acuerdo al Instructivo que cada institucion elabore para el
efecto.

Art. 6.- El canje de medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos o kits de medicamentos que incluyen dispositivos
médicos, debera realizarse sea de la presentacion comercial
completa o de fracciones.

Cualquier presentaciéon comercial de medicamentos en
general, medicamentos biologicos o kits de medicamentos
que incluyen dispositivos médicos, sea completa o en

fracciones, cuya informacion no se visualice en el envase
primario o secundario, conforme consta en el Registro
Sanitario, exceptuando los productos que no contengan la
fecha de vencimiento, serdn considerados en la aplicacion
del articulo 175 de la Ley Organica de Salud.

CAPITULO I
DE LAS DEFINICIONES

Art. 7.- Para‘ efectos del presente Reglamento se
consideraran las siguientes definiciones:

Adquisicion de medicamentos.- Es el proceso mediante el
cual se adquiere medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos o kits de medicamentos que incluyen dispositivos
médicos suficientes para atender la demanda esperada, de
acuerdo al mecanismo de contratacion que corresponda y
con base en la programacion aprobada.

Buenas practicas de almacenamiento, distribucién y
transporte (BPA/BPD/BPT).- Constituyen un conjunto
de normas minimas obligatorias que.deben cumplir los
establecimientos farmacéuticos, tanto publicos como
privados, cuya actividad es el 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, 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.

Canje de medicamentos.- Es el procedimiento mediante
el cual los medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos o kit de medicamentos (presentacion comercial
que incluye a un medicamento y/o dispositivo médico),
que estan proximos a caducar (sesenta dias antes de
caducar) son notificados a sus proveedores por parte de
las dependencias técnicas, administrativas y/o financieras
de los establecimientos de-salud-de las instituciones del
Sistema Nacional de Salud—SNS y/o los responsables de
programas u otras instancias que adquieran medicamentos
para las instituciones de la Red Publica Integral de Salud
-RPIS, a fin' de ser cambiado/s por el/los mismo/s producto/s
con mayor periodo de vida util; de acuerdo a la normativa
legal vigente.

Control -de inventarios.- Las farmacias, botiquines y/o
bodegas de 'las instituciones del Sistema Nacional de
Salud —'SNS, contaran con criterios, procedimientos y
recursos que permitan efectuar el control de inventarios.
Este control se hara a través del conteo fisico comparando
con el registro de existencias en el sistema de informacion
que dispongan para este fin, lo cual permitira identificar
las mermas y excedentes; asi como, evaluar la rotacion de
los productos. Se deberan realizar inventarios periodicos
minimo semanalmente y generales semestrales.
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Control de existencias.- Las farmacias, botiquines y/o las
bodegas de las instituciones del Sistema Nacional de Salud
— SNS, contaran con criterios, procedimientos y recursos
que permitan calcular las existencias necesarias para un
periodo determinado, fijando los niveles minimo y maximo
de existencias, punto de canje o punto de pedido para
cumplir con la prestacion oportuna del servicio.

Dispositivo médico de uso humano.- Es cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina, aplicacion,
implante, reactivo para uso in vitro, software, material
u otro articulo-similar o relacionado, destinado por el
fabricante a ser utilizado solo o en combinacién, para
seres humanos, para uno o mas de los propdsitos médicos
especificos de diagnostico, prevencion, monitorizacion,
tratamiento o alivio de la enfermedad, tratamiento, alivio
o compensacion de una lesion, investigacion, remplazo,
modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico, soporte o mantenimiento de la vida, control
de la concepcidn, desinfeccion de dispositivos médicos y
suministro de informacioén por medio de un examen invitro
de muestras procedentes del cuerpo humano.

Distribucién.- Es el proceso que abarca el movimiento
y traslado desde la bodega del nivel central, las bodegas
de los establecimientos de salud, farmacias y los servicios
farmacéuticos hospitalarios de los medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos y de kits de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos hasta que ingresan a la
institucion donde seran entregados al usuario, sea interno
o externo.

Farmacovigilancia.- Es la actividad de salud publica
destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion y
prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos,
una vez comercializados. Los riesgos asociados se pueden
clasificar, segin las posibilidades de prevencion, en
prevenibles y no prevenibles: los primeros son causados
por errores de medicacion y los segundos corresponden a
las reacciones que pueden producir los medicamentos por
si mismos.

Fecha de expiracion o caducidad.- Fecha especificada
en el envase primario y/o envase secundario de un
medicamento en general, medicamento bioldgico o en
un kit de medicamento que incluye dispositivos médicos,
la cual permite que el producto se mantenga dentro de
sus especificaciones técnicas cumpliendo con las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte.

Método ABC o Ley de Pareto.- Método de priorizacion
que clasifica a los medicamentos y dispositivos médicos
seguin su participacion en el costo total, en donde «A»agrupa
a los de mas alto costo, «B» a los de un porcentaje medio y
«C» a los de mas bajo porcentaje del costo total. La premisa
es que un numero relativamente reducido de medicamentos
y dispositivos médicos. representa, en términos generales,
una proporcion significativa de costos totales.

Método VEN.- Es el método que clasifica los medicamentos
en vitales, esenciales y no esenciales.

Medicamentos vitales.- Constituyen un grupo de
medicamentos indispensables e 'irremplazables para
salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un usuario/
paciente o de un grupo de usuarios/pacientes.

Medicamentos esenciales.- Se consideran esenciales los
medicamentos que cubren -las necesidades de atencion
de salud prioritaria de la poblacion. Su seleccion se hace
atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su
seguridad, eficacia 'y costo-eficacia comparativa. Los
medicamentos esenciales deben estar disponibles en
todo momento-en cantidades suficientes, en las formas
farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada y, a
un precio asequible para las personas y para la comunidad.

Medicamentos no esenciales.- Son aquellos que con su
ausencia no originan un agravamiento de los problemas
de salud, su cronicidad, accidn incapacitante o limitante.
La baja frecuencia de las enfermedades para las cuales son
indicados no los hace indispensables.

Planificacion de la demanda.- Conjunto de acciones
administrativas y técnicas que. permiten conocer las
necesidades futuras de medicamentosy dispositivosmédicos,
cuyo objetivo principal es asegurar la disponibilidad de los
mismos, con un flujo 6ptimo e ininterrumpido que permita
atender la demanda de la poblacion, mediante la estimacion
de necesidades y su programacion.

Préstamo de Uso de medicamentos en general,
medicamentos  biolégicos o Kkits de medicamentos
que contienen dispositivos médicos.- Es un acuerdo
en el que una parte entrega gratuitamente a otra parte,
medicamentos en general, medicamentos biologicos o kits
de medicamentos que contienen dispositivos médicos para
que haga uso de ellos, con cargo a restituir los mismos
productos.

Recepcion técnica.- Se refiere a la verificacion de las
especificaciones técnicas del medicamento en general,
medicamento biologico o kits de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos que ingresan a la bodega del
establecimiento de salud.

Seleccion de medicamentos.- Es un proceso continuo y
multidisciplinario dentro de-la gestion del suministro de
medicamentos y dispositivos médicos que define los que
se utilizaran, basado en criterios de eficacia y seguridad,
para satisfacer las necesidades segun la prevalencia de las
enfermedades de la mayoria de la poblacion y asi garantizar
el uso racional de los mismos.

Tecnovigilancia.- Conjunto de actividades que tienen por
objeto la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacion de eventos o incidentes adversos consecuencia
del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como,
la identificacion de los factores de riesgo asociados a éstos,
para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.

Transferencia definitiva de medicamentos en general,
medicamentos bioldogicos o Kits de medicamentos que
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contienen dispositivos médicos.- Accion a través de la
cual un establecimiento de salud que cuente con inventario
de medicamentos y/o dispositivos médicos que cumplen
con los requisitos sanitarios correspondientes, entregue
sin costo a otro establecimiento de salud, una determinada
cantidad de los mismos a fin de cubrir las necesidades
emergentes y ocasionales, basandose en un analisis técnico
debidamente fundamentado a través de un informe aprobado
y suscrito por la maxima autoridad del establecimiento de
salud, indicando las causales por las cuales se realizara la
entrega de los productos antes citados.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Art. 8.- Los responsables de las farmacias, botiquines
y/o bodegas de las instituciones del Sistema Nacional de
Salud — SNS, deberan realizar los ingresos y egresos de
los medicamentos en general, medicamentos bioldgicos o
kits de medicamentos que incluyen dispositivos médicos,
en el sistema de informacion de control de inventarios que
disponga el establecimiento.

Los responsables del control de inventarios revisaran
la lista de productos objeto del presente Reglamento
y definiran aquellos que se encuentran sujetos a canje,
segun el articulo 175 de la Ley Organica de Salud y demas
normativa sanitaria aplicable, conforme el Instructivo que
cada institucion elabore para el efecto.

Art. 9.- El procedimiento para el canje de los productos
objeto del presente Reglamento, es el siguiente:

1. El responsable del sistema de informacion de las
farmacias, botiquines y/o bodegas de las instituciones
del Sistema Nacional de Salud — SNS, remitird de
forma periddica al Jefe de la Unidad Requirente de los
medicamentos en general, medicamentos bioldgicos
o kits de medicamentos que incluyen dispositivos
médicos, el stock de dichos productos que se encuentran
sujetos a canje.

2. El responsable técnico de la farmacia o bodega y el
personal a cargo del botiquin, realizaran la constatacion
fisica, conjuntamente con el guardalmacén o quien
haga sus veces, quien elaborara la lista de los productos
sujetos a canje, pudiendo participar ademas, el Jefe de
la Unidad Requirente o su delegado, de ser el caso.

3. EllJefe de la Unidad Requirente o su delegado, elaborara
el informe técnico de los medicamentos en, general,
medicamentos biologicos o kits de medicamentos
que incluyen- dispositivos médicos a ser canjeados,
tomando en consideracion la informacion emitida por
el responsable técnico de la farmacia o bodega o el
personal a cargo del botiquin, y solicitara al proveedor
el respectivo canje.

El proveedor, a partir de la fecha de la solicitud de
canje por parte del establecimiento de salud no podra
exceder de un mes antes de la fecha de caducidad de los
productos, para realizar su retiro.

4. El proveedor notificara al Jefe de la Unidad Requirente
o a su delegado, la fecha, informacion y cantidad
de los productos a ser.canjeados, incluyendo las
especificaciones técnicas. constantes en la solicitud
de canje, informacion que sera revisada, luego de lo
cual se realizara la delegacion correspondiente para la
recepcion  técnicay administrativa, asi como el retiro
de los productos sujetos a canje. El Jefe de la Unidad
Requirente o su delegado comunicara al responsable
técnico y al guardalmacén o quien haga sus veces de la
ejecucion del canje.

5. Una,vez notificados al responsable técnico y al
guardalmacén, los medicamentos en  general,
medicamentos bioldgicos o kits de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos sujetos a canje, deberan
ser ubicados en el area de retiros de la bodega, para el
respectivo proceso de canje.

6. El responsable de la bodega o quien haga sus veces
entregara al proveedor los productos objeto de este
Reglamento a ser canjeados y se elaborara y suscribira
un acta de entrega — recepcion entre el responsable de
la bodega, el Jefe de la Unidad Requirente o quien haga
sus veces y el proveedor.

En base ‘al acta de entrega—recepcion suscrita, se
generara el egreso-de los productos objeto de este
Reglamento en el sistema de informacion de control de
inventarios-que disponga el establecimiento de salud.

7. EL proveedor entregard los nuevos productos al
responsable de bodega o quien haga sus veces, para la
recepcion técnica y administrativa correspondiente, en
la cual se verificard la cantidad y las especificaciones
técnicas del producto, conforme a los procedimientos
internos establecidos en cada institucion.

Se elaborara y firmard un acta de entrega — recepcion
entre el responsable de la bodega y el proveedor. Dicha
acta debera ser verificada y suscrita por el Jefe de la
Unidad Requirente, su delegado o-quien-haga sus veces.

8. En base al acta de’ entrega—recepcion suscrita, se
generard el ingreso. de los productos canjeados en
el sistema de gestion de inventarios que disponga el
establecimiento de salud.

9. <Se elaborara el expediente completo del proceso de
canje efectuado. La responsabilidad del archivo de
dichos expedientes se establecera en el Instructivo que
cada institucion elabore para el efecto.

La, devolucion de los medicamentos en general,
medicamentos biologicos o kits de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos, proximos a caducar, y la
reposicion de los mismos, podra realizarse en distintos
momentos previo acuerdo de las partes, siempre que
se cumpla con los tiempos establecidos en el presente
Reglamento.



22 — Lunes 2 de septiembre de 2019

Registro Oficial N° 30

Art. 10.- Los medicamentos proximos a caducar
deberan ser canjeados por productos con las mismas
especificaciones técnicas y su fecha de vencimiento debera
ser minimo de doce (12) meses de vida util.

Art. 11.- Se admitird maximo un (1) proceso de canje de
medicamentos proximos a caducar por cada adquisicion de
medicamentos en general, medicamentos bioldgicos o kits
de medicamentos que incluyen dispositivos médicos.

Art. 12.- En el caso de los establecimientos de salud-de
la Red Publica Integral de Salud — RPIS, el porcentaje de
los medicamentos en general, medicamentos bioldgicos o
kits de medicamentos que incluyen dispositivos médicos
sujetos a canje, no sera mayor al quince por ciento (15%) del
volumen total del producto adquirido por cada adquisicion.

En las compras mediante subasta inversa corporativa
u otros mecanismos mancomunados, no se aplicard la
disposicion del inciso precedente y se estara a lo dispuesto
en los pliegos elaborados por la Comision de Compras
Pablicas; en ningtin caso dichos pliegos podran contemplar
un porcentaje de canje superior al diez por ciento (10%).

CAPITULO V
DE LAS EXCEPCIONES

Art. 13.- En el caso de que no se pueda efectuar el canje
por los mismos productos, debido a cambio de guias o
protocolos de atencién, cambio de cartera de servicios
o con un justificativo plenamente sustentado por’ parte
del establecimiento de salud a través del Comité de
Farmacoterapia o quien haga sus veces, o por parte
del proveedor, se podra gestionar la permuta por otros
medicamentos en general, medicamentos biologicos o kits
de medicamentos que incluyen dispositivos médicos, cuyo
valor econémico corresponda al mismo de la devolucion,
0 se podra realizar la respectiva reposicion de los valores
econémicos a favor de la institucion correspondiente,
previo acuerdo de las partes.

Cuando las entidades de la RPIS, requieran realizar la
permuta por otro medicamento que no conste dentro del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB,
deberan haber obtenido de manera previa la autorizacion
para adquirir medicamentos fuera del cuadro, de acuerdo a
la normativa vigente.

Art. 14.- Para el caso de los productos objeto de este
Reglamento que se encuentran fuera del Cuadro Nacional
de Medicamentos Béasicos — CNMB, que estan autorizados
unicamente para uno o mas pacientes y que los mismos
ya no se utilicen, se podra gestionar la permuta por otros
medicamentos en general, medicamentos biologicos o kits
de medicamentos que.incluyen dispositivos médicos, cuyo
valor econdémico corresponda-al- mismo de la devolucion,
0 se podra realizar la respectiva reposicion de los valores
econdmicos a favor de la respectiva institucién, previo
acuerdo de las partes.

Art. 15.- Para el caso de los productos objeto de este
Reglamento considerados vitales, el proveedor debera
aceptar los canjes que sean necesarios, sin considerar el
porcentaje de medicamento a canjear.

Cada establecimiento de salud definird su lista de
medicamentos vitales; atravésdel Comité de Farmacoterapia
o quien haga sus-veces.

Asimismo, cuando se trate de medicamentos de dificil
acceso para‘enfermedades raras y huérfanas, el proveedor
aceptard los canjes que sean necesarios, sin considerar el
porcentaje-de medicamento a canjear.

Art. 16.- Los productos objeto de este Reglamento,
importados, pertenecientes a las Estrategias de Salud,
Programas o Proyectos del nivel central del Ministerio de
Salud Publica — MSP adquiridos en el marco de convenios
de cooperacion internacional, el proceso de canje se sujetara
a lo establecido en cada uno de los convenios.

De igual forma se procedera con los medicamentos
rechazados durante la recepcion técnica y que no han sido
retirados por el proveedor internacional hasta la fecha de su
caducidad, valores que seran compensados de acuerdo a los
convenios correspondientes.

Art. 17.- Las farmacias privadas deberan realizar el canje
de los-medicamentos-en general, medicamentos biologicos
o kits de medicamentos que incluyen dispositivos médicos,
ya'sea por el mismo medicamento o por otro, o solicitar la
respectiva nota de crédito, previo acuerdo de las partes.

CAPITULO VI

DE LOS PRESTAMOS DE USO
Y TRANSFERENCIAS DEFINITIVAS
DE MEDICAMENTOS Y/O DISPOSITIVOS
MEDICOS

Art. 18.- Los préstamos de uso de una determinada
cantidad de medicamentos y/o dispositivos médicos se
podran realizar entre los establecimientos de salud de la
Red Publica Integral de Salud=RPIS y con la Red Privada
Complementaria y, tendran el caracter de devolucion,
misma que se realizara . obligatoriamente en iguales
especificaciones-técnicas, condiciones de almacenamiento
y cantidades, sin que se afecte el abastecimiento del
establecimiento que presta el producto, luego del analisis
técnico del consumo promedio mensual, stocks disponibles
y periodo de vida ttil.

Art. 19.- La transferencia definitiva de una determinada
cantidad, de medicamentos y/o dispositivos médicos, se
podré realizar de manera gratuita entre establecimientos de
salud de las instituciones del Sistema Nacional de Salud,
priorizando la transferencia entre los establecimientos del
Ministerio de Salud Publica, luego con las otras instituciones
de la RPIS y finalmente con los establecimientos de salud
de la Red Privada Complementaria, a fin de cubrir las
necesidades emergentes y ocasionales, en funcién de la
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cartera de servicios o capacidad de resolucion instalada
de los establecimientos de salud, previo analisis del
consumo promedio mensual, stocks disponibles y periodo
de vida 1til de los medicamentos y/o dispositivos médicos,
sin que se afecte el abastecimiento del establecimiento que
transfiere el producto.

Art. 20.- Previo a la transferencia definitiva de
los medicamentos y/o dispositivos médicos, los
establecimientos de salud correspondientes, deberan realizar
el analisis técnico y financiero respectivo, en funcion de la
rotacion, perfil epidemiolégico, cartera de servicios, tiempo
de reposicion, disponibilidad de los productos y periodo de
vida til y, se elaborard un informe técnico debidamente
motivado, mismo que debera estar aprobado y suscrito
por la maxima autoridad del establecimiento de salud en
el cual se especifique la causa y la necesidad de realizar la
transferencia definitiva.

Art. 21.- Las causas que podran habilitar el proceso de
préstamos de uso o transferencias definitivas seran:

1. Desabastecimiento de los productos como consecuencia
del incumplimiento de los proveedores.

2. Apertura de servicios no incluidos en el Plan Anual de
Compras — PAC, cuando corresponda.

3. Ampliacion de la cartera de servicios no incluida en el
PAC, cuando corresponda.

4. Cuando se requiere medicamentos y/o dispositivos
médicos para pacientes referidos y contrareferidos.

5. Emergencias médicas.
6. Falta de disponibilidad presupuestaria.
7. Medicamentos de dificil acceso.

8. Desabastecimiento de medicamentos y/o dispositivos
médicos en el mercado nacional.

9. Otras que el establecimiento de salud determine.

Las causales antes seflaladas se hardn constar en el
respectivo informe para el préstamo de uso o transferencia
definitiva de medicamentos y/o dispositivos médicos.

Art. 22.- El expediente de la transferencia definitiva de
medicamentos y/o dispositivos médicos de la entidad que
transfiere, debera contar con la siguiente documentacion:

- Solicitud de la transferencia definitiva aprobada por
la maxima autoridad de la entidad que transfiere los
productos.

- Informe técnico debidamente motivado de los
medicamentos y/o dispositivos médicos, que justifique
la transferencia definitiva.

- Documento que avale el egreso de los medicamentos
y/o dispositivos médicos, de la institucion que transfiere.

CAPITULO VII
DEL INCUMPLIMIENTO

Art. 23.- En el caso de incumplimiento de las
disposiciones establecidas en el presente Reglamento, en
lo que corresponde al canje de medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos ‘o kits ‘de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos por parte de los responsables,
se ‘sujetaran a las 'sanciones establecidas en la normativa
legal vigente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Todos los establecimientos de salud de las
instituciones de la RPIS deberan registrar la informacion
de ingresos y egresos del inventario en la herramienta
informatica que disponga, con la cual se realizara el control
administrativo y financiero de los productos objeto del
presente Reglamento.

SEGUNDA.- Las instituciones de la RPIS, en los procesos
de contratacion publica, incluiran la obligacion de canje de
los medicamentos en general, medicamentos biologicos o
kits de medicamentos que incluyen dispositivos médicos.

TERCERA.- El titular del registro sanitario de los
productos objeto del presente Reglamento, sea directamente
o através de su distribuidor autorizado, es el responsable de
garantizar el canje correspondiente.

CUARTA.- En las instituciones de la RPIS se realizaran
analisis del. consumo promedio mensual de los
medicamentos, seis (6) meses antes de su vencimiento, a fin
de garantizar el efectivo uso dentro de su periodo de vida
util en el establecimiento de salud. De establecerse que la
cantidad no llegara a consumirse dentro de ese periodo, se
efectuaran las redistribuciones respectivas.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En ¢l término de de noventa (90) dias contado
a partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial
en el Registro Oficial, cada institucion del Sistema Nacional
de Salud-SNS, implementara y ejecutara las disposiciones
del presente Reglamento.

SEGUNDA.- En el término de sesenta (60) dias contado a
partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial en
el Registro Oficial, las instituciones del Sistema Nacional de
Salud - SNS, elaboraran.los procedimientos e instructivos
internos que sean necesarios para la ejecucion del presente
Reglamento.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir
de su publicacion en el Registro Oficial y de su ejecucion
encarguense a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza
de la Salud Publica; a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA; a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada — ACESS; y, a las Coordinaciones
Zonales de Salud.
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Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 16 de agosto
de 2019.

f.) Mgs. Catalina Andramufio Zeballos, Ministra de Salud
Publica, Encargada.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo
de la Direccion Nacional de Secretaria General, al que me
remito en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 19 de
agosto de 2019.- f.) Director(a) Nacional de Secretaria
General, Ministerio de Salud Publica.

No. 021/2019

EL CONSEJO NACIONAL
DE AVIACION CIVIL

Considerando:

Que, la compaiiia ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC
PLUS AIRLINE), mediante oficio No. EC.P.AIRLINE-
2019-M-004 de 08 de abril de 2019, ingresado en la
misma fecha a la Direccion General de Aviacion Civil
con documento No. DGAC-AB-2019-3289-E, solicitd
un permiso de operacion para la prestacion del servicio
de transporte aéreo, publico, internacional, regular, de
pasajeros, carga y correo, en forma combinada, en los
siguientes términos:

Rutas y frecuencias:

® Manta y/o Quito y/o Guayaquil — Fort Lauderdale —
New York y viceversa, 7 frecuencias semanales.

® Quito — Lima — Quito, 7 frecuencias semanales.
* Quito — Bogota — Quito, 7 frecuencias semanales.
Con derechos de trafico de tercera y cuartas libertades.

Equipo de vuelo:

ECEQUATOR AIRLINE S.A. propone utilizar aeronaves
BOEING B-767, Tipo 300, que seran adquiridas bajo el
sistema de compra.

Base principal de operaciones:

La base principal de operaciones y mantenimiento de la
aerolinea estara ubicada en el Aeropuerto Internacional
Eloy Alfaro de la ciudad de Manta;

Que, en forma previa a admitir a tramite la solicitud
presentada, mediante ~oficio Nro. DGAC-SGC-2019-
0050-O de 22 de abril de 2019, el Secretario del Consejo
Nacional de Aviacion Civil requirié al Gerente General
de la compaiila ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC
PLUS AIRLINE), la presentacion de ciertos requisitos

previstos en el articulo 6 del Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacion de los Servicios de Transporte
Aéreo Comercial, requerimiento. que fue atendido por
la solicitante a través de oficio Nro. EC.P.AIRLINE-
2019-M-007 de 30 deabril de 2019, ingresado el mismo
dia en la DGAC con registro de Documento Nro. DGAC-
AB-2019-4145-E;

Que, - mediante Extracto de 06 de mayo de 2019, el
Secretario del Consejo Nacional de Aviacion Civil admitio
a tramite la solicitud de la compafiia ECEQUATOR
AIRLINE S.A. (EC PLUS AIRLINE), estableciendo el
plazo de diez (10) dias habiles a fin de que las personas
naturales y juridicas que se sientan afectados por la peticion
presenten su oposicion, con sustento en el literal d) del Art.
45 del Reglamento de la materia;

Que, con memorando Nro. DGAC-SGC-2019-0110-M de
09 de mayo de 2019, la Prosecretaria del CNAC solicito a la
Directora de Comunicacion Social Institucional delaDGAC,
la publicacion del Extracto de la solicitud de la compaiiia
ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC PLUS AIRLINE) en
la pagina web de esa entidad; y, a través de memorando
Nro. DGAC-SGC-2019-0111-M de 13 de mayo de 2019, el
Secretario del CNAC requirié.a las Direcciones de Asesoria
Juridica y de Inspeccion y Certificacion Aeronautica de la
DGAC, que emitan sus informes respecto de la solicitud de
la mencionada compaiiia;

Que, “mediante oficio Nro.  DGAC-SGC-2019-0067-M
de 13 de mayo de 2019, ¢l Secretario del CNAC remitio
a'la compaiiia ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC PLUS
AIRLINE), el extracto de la solicitud para su publicacion
en uno de los periddicos de amplia circulacion nacional,
en cumplimiento de lo establecido en el literal c) del
Articulo 45 del Reglamento de Permisos de Operacion
para la Prestacion de los Servicios de Transporte Aéreo
Comercial;

Que, a través de oficio Nro. EC.P.AIRLINE-2019-M-010
de 17 de mayo de 2019, ingresado en la DGAC el mismo
dia con registro Nro. DGAC-AB-2019-4778-E, la compaiiia
ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC<PLUS AIRLINE)
remitid el ejemplar del extracto publicado en el Diario La
Hora, el dia sdbado 17 de mayo de 2019;

Que, mediante memorando Nro. DGAC-SX-2019-1125-M
de 23 de mayo de 2019, el Director de Inspeccion y
Certificacion Aeronautica envio el informe unificado técnico
econdémico de la DICA; y, con memorando Nro. DGAC-
AE-2019-0809-M de 23 de mayo de 2019, la Directora de
Asesoria Juridica de.la DGAC presento6 su informe respecto
de la solicitud de la compafiia ECEQUATOR AIRLINE
S.A. (ECPLUS AIRLINE);

Que, los' mencionados informes sirvieron de base para la
elaboracion del informe unificado Nro. CNAC-SC-2019-
020-I de 10 de junio de 2019 de la Secretaria del CNAC,
que fue conocido por el Consejo Nacional de Aviacion
Civil como punto No. 2 del Orden del Dia de la sesion
ordinaria Nro. 05/2019 de 13 de junio de 2019; luego
del estudio y analisis dentro del cual se considerd que es
conveniente se retome la conectividad a los mercados Peru
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y Colombia, y que hay frecuencias disponibles de acuerdo
al instrumento bilateral vigente con los Estados Unidos
de América, el Organismo resolvid: 1) Acoger el informe
unificado Nro. CNAC-SC-2019-020-1 de la Secretaria del
CNAC; 2) Otorgar a la compaiiia ECEQUATOR AIRLINE
S.A. (EC PLUS AIRLINE), el permiso de operacion para
la prestacion del servicio de transporte aéreo, publico,
internacional, regular, de pasajeros, carga y correo, en forma
combinada, en las rutas: Manta y/o Quito y/o Guayaquil
- Fort Lauderdale - New York y viceversa, 7 frecuencias
semanales; Quito - Lima - Quito, 7 frecuencias semanales;
y, Quito - Bogota -~ Quito, 7 frecuencias semanales; vy,
3) Emitir el correspondiente Acuerdo y notificar-a la
compailia para los fines de Ley, sin necesidad de que se
apruebe el acta de esa sesion;

Que, el articulo 4, literal ¢) de la Ley de Aviacién Civil
establece que el Consejo Nacional de Aviacion Civil es
competente para otorgar, modificar, suspender o cancelar
las concesiones y permisos de operacion;

Que, el procedimiento adoptado en el presente caso por
el Consejo Nacional de Aviacioén Civil, cumple expresas
disposiciones constitucionales en las que se ha privilegiado
el derecho al debido proceso y seguridad juridica, y se
han respetado normas legales y reglamentarias que rigen
la aeronautica civil y a la administracion piblica central;

Que, la solicitud de la compaiiia ECEQUATOR AIRLINE
S.A. (EC PLUS AIRLINE), fue tramitada de conformidad
con expresas disposiciones legales y reglamentarias de
aeronautica civil;

Que, de conformidad con lo previsto en el inciso.segundo
del articulo 22 del Reglamento Interno del Consejo
Nacional de Aviaciéon Civil, los Acuerdos son autorizados
unicamente con las firmas del Presidente y Secretario del
CNAC;y,

En uso de la atribucién establecida en el literal c) articulo
4 dela Ley de Aviacion Civil, publicada en el Suplemento
del Registro Oficial Nro. 435 de 11 de enero del 2007
el inciso segundo del Art. 114 del Cédigo Aeronautico;
en los Arts. 44 y siguientes del Reglamento de Permisos
de Operaciéon para la Prestacion de los Servicios de
Transporte Aéreo Comercial; el Decreto Ejecutivo 156
de 20 de noviembre de 2013; el Acuerdo Ministerial No.
043/2017 de 06 de julio de 2017, y el inciso segundo del
articulo 22 del Reglamento Interno del Consejo Nacional
de Aviacion Civil,

Acuerda:

ARTICULO 1.- OTORGAR el permiso de operacién a
la compaiita ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC PLUS
AIRLINE), ala que en adelante se le denominara unicamente
“la aerolinea”, de conformidad con las siguientes clausulas:

PRIMERA: Clase de Servicio: Servicio de transporte
aéreo, publico, internacional, regular, de pasajeros, carga y
correo, en forma combinada.

SEGUNDA: Rutas y frecuencias: La “aerolinea” operara
las siguientes rutas y frecuencias:

®* Manta y/o Quito y/o Guayaquil —Fort Lauderdale —
New York y viceversa, 7 frecuencias semanales.

® Quito — Lima — Quito, 7 frecuencias semanales.
® Quito — Bogota — Quito, 7 frecuencias semanales.

Se' establece un procedimiento de verificacion de la
implantacion .y cumplimiento” del 70% de las rutas y
frecuencias autorizadas, a-los dieciocho meses de otorgado
el-presente Acuerdo, de conformidad con lo previsto en el
Articulo 1, letra a), de la Resolucion Nro. 108/2010 de 22
de diciembre’ de 2010. Si no se observa el nivel exigido,
la Direccion General de Aviacion Civil presentara
al Consejo Nacional de Aviacion Civil el informe que
corresponda, para que de conformidad con el articulo 122
del Codigo Aerondutico, proceda a llamar a una Audiencia
previa de Interesados a la compaiiia, de conformidad con el
Articulo 5 de la misma Resolucion.

TERCERA: Aeronaves a utilizar: “La aerolinea” utilizara
en su servicio, equipo de vuelo consistente en aeronaves
tipo:

BOEING B-767, Tipo 300, que seran adquiridas bajo el
sistema de compra.

La operacion "de las aeronaves que se autorizan
por medio del presente instrumento estard sujeta a
las limitaciones técnicas y operacionales fijadas por la
Direccion General.de Aviacion Civil.

Cualquier cambio, sustitucion o reemplazo del equipo de
vuelo, se podra realizar previa autorizacion expresa de la
autoridad aeronautica.

CUARTA: Plazo de Duracién: El presente permiso de
operacion tendrd un plazo de duracion de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de notificacion del presente
Acuerdo.

QUINTA: Centro principal de operaciones y
mantenimiento: La base principal de operaciones y
mantenimiento de la aerolinea estara ubicada en el
Aeropuerto Internacional Eloy Alfaro de la ciudad de
Manta.

SEXTA: Domicilio. principal: El domicilio legal y
principal de “la-aerolinea” se encuentra en la ciudad de
Manta, provincia de Manabi.

SEPTIMA: Tarifas: Las tarifas que anuncie y aplique
“la acrolinea” en el servicio de transporte aéreo, publico,
doméstico, regular, de pasajeros, carga y correo, en forma
combinada cuya explotacion se faculta, deberan ser
registradas._en la Direccion General de Aviacion Civil,
de conformidad con lo previsto en las Resoluciones Nos.
224/2013 y 284/2013 de 30 de julio y 04 de septiembre de
2013 respectivamente expedidas por la Direccion General
de Aviacion Civil.

Las tarifas que registren las aerolineas se someteran al
cumplimiento de la legislacion nacional vigente en materia
de competencia.
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La compafiia debera dar estricto cumplimiento a
lo dispuesto en la Resolucion No. 081/2007 de 3 de
diciembre del 2007 y Acuerdo No. 005/2008, de 09 de
abril del 2008, mediante el cual el Consejo Nacional de
Aviacion Civil dispone a todas las compaifiias nacionales
e internacionales que al publicitar sus tarifas deben incluir
todos los impuestos y otros recargos especiales con la
finalidad de que el usuario conozca el valor final del ticket
y asi evitar confusiones, haciendo constar adicionalmente
que, el valor final debe estar claramente visible, tomando
en cuenta el tamafio y color de la fuente, para que el publico
pueda observar y a la vez poder elegir lo que ¢l crea
conveniente.

De igual manera, en cumplimiento a lo dispuesto en el
Acuerdo No. 006/2008 de 9 de abril del 2008, el descuento
del cincuenta por ciento para las personas de la tercera edad
y los discapacitados, se aplicard por parte de “la aerolinea”,
para todas las tarifas ofrecidas en el mercado, sean estas
regulares y/o promocionales, sin excepcion, de modo
que el pasajero pueda optar libremente por cualquiera de
ellas.

OCTAVA: Seguros: “La aerolinea” tiene la obligacion
de mantener vigentes, por todo el tiempo que dure el
presente permiso de operacion, los contratos de seguros que
garanticen el pago de las indemnizaciones en los montos
establecidos en la ley y en los convenios internacionales
aplicables, por dafios que llegare a causar en el ejercicio
de su actividad a las tripulaciones, pasajeros, carga,
correo, equipaje; y a las personas o bienes de terceros en
la superficie.

NOVENA: Garantia: Para garantizar el cumplimiento
de las operaciones, asi como de las condiciones técnicas,
econdmicas y de servicios que se establecen en el presente
permiso de operacion, “la-aerolinea” entregara una garantia
a favor de la Direcciéon General de Aviacion Civil, de
conformidad a lo establecido en los articulos 58 y 59 del
Reglamento de Permisos de Operacion para la Prestacion
de los Servicios de Transporte Aéreo Comercial; garantia
que debera mantenerse vigente por todo el tiempo que
dure el permiso de operacion y que sera ejecutada en
caso de incumplimiento por parte de “la aerolinea”, de
las condiciones técnicas y econdémicas de los servicios
establecidos.

Igualmente sera obligacion de “la aerolinea” mantener
vigentes todos los documentos sefialados en el Reglamento
de Permisos de Operacion para la Prestacion de los Servicios
de Transporte Aéreo Comercial, por todo el tiempo que
dure el presente permiso de operacion.

DECIMA: Facilidades: “La aerolinea” prestara toda
clase de facilidades a los funcionarios y empleados-de la
Direccion General de Aviacion Civil que, en cumplimiento
de sus funciones, realicen inspecciones en tierra o..en
vuelo para verificar que las operaciones autorizadas, se
efectien con seguridad, eficiencia y de conformidad con lo
establecido en la presente concesion de operacion.

ARTICULO 2.- “La aerolinea”, en el ejercicio de los
servicios de transporte aéreo autorizados por el presente

instrumento, queda obligada al estricto cumplimiento de
todas y cada una de las leyes y reglamentos-de aeronautica
civil que rigen en el pais, asi como'de las resoluciones y
disposiciones del Consejo Nacional de Aviacion Civil y de
la Direccion General de Aviacion Civil, particularmente
lo determinado en el articulo 36 de la Ley de Aviacion
Civil y articulo 99 del Cédigo Aeronautico. Asi mismo, la
compailia deberd cumplir con lo que estipula la Resolucion
No. 032 de 23 de enero del 2015, emitida por la Direccion
General de Aviacion Civil, que atafie a la obligacion en
la-entrega de informacion estadistica. Esta informacion
estadistica aerocomercial deberd ingresar “la aerolinea” en
el sistema SEADACWEB.

“La aerolinea”, debera cumplir con la obligacion de
entregar los valores recaudados cuando actie como Agente
de Retencion de los Derechos de uso de la Terminal
Doméstica y Seguridad Aeroportuaria. Su inobservancia se
tendra, en lo que corresponda, como violacion al presente
permiso de operacion para todos los efectos legales, lo cual
acarreard el levantamiento de las respectivas infracciones
aeronauticas, sin perjuicio de ejecutar la garantia a favor
de la DGAC, referida en la clausula novena del Articulo
1 de este acuerdo.

Lo dispuesto en este articulo, se aplica sin perjuicio a la
atribucion establecida en el articulo 122 de la Codificacion
del Coédigo Aetronautico mediante el cual el Consejo
Nacional de*Aviacion Civil, a solicitud de parte interesada
0 por -propia iniciativa, podran modificar, suspender,
revocar o cancelar el presente permiso de operacion, si
la necesidad o conveniencia publica asi lo requieren,
cumpliendo la realizacion de la respectiva Audiencia Previa
de Interesados.

ARTICULO 3.- Los itinerarios de “la aerolinea” deberan
sujetarse a las rutas y frecuencias establecidas en este
permiso de operacion y seran presentados a la Direccion
General de Aviacion Civil para su aprobacion, con por lo
menos treinta (30) dias de anticipacion a la fecha en la que
entraran en vigencia.

Los itinerarios pueden presentarse con menos de treinta
(30) dias de anticipacion si se trata de modificaciones
menores, tales como cambio en las horas de operacion.

ARTICULO 4.- El presente permiso de operaciéon se
mantendrd vigente por el plazo fijado, a menos que la
autoridad aeronautica o dé por-terminado antes de su
vencimiento. por cualquiera de las siguientes causas:

a) En aplicacion y sujecion a los términos de cualquier
tratado o convenio aplicable, o enmienda de ellos, que
limiten o alteren sustancialmente la ruta autorizada;

b) -De. comprobarse que “la aerolinea” no se encuentra
constituida en la Republica del Ecuador;

¢) En general, por violaciéon o incumplimiento a las
disposiciones legales y reglamentarias de aeronautica
civil ecuatoriana, a las resoluciones y disposiciones del
Consejo Nacional de Aviacion Civil y de la Direccion
General de Aviacion Civil, asi como de las clausulas
constantes en el presente permiso de operacion; y,
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d) Si la necesidad o conveniencia publica asi lo
requieran.

ARTICULO 5.- El presente permiso de operacion
caducara una vez concluido el plazo sefialado en la
Clausula Cuarta del Articulo 1 de este documento y la
Direccion General de Aviacion Civil procedera a suspender
las operaciones aéreas de “la aerolinea” de inmediato. Por
lo tanto, la renovacion o modificacion de este permiso
de operacion sera materia de expresa autorizacion de
la autoridad aeronédutica, previo el cumplimiento - de
las disposiciones /legales y reglamentarias,  debiendo
presentarse la correspondiente solicitud de renovacién con
por lo menos (60) dias calendario de anticipacion a la fecha
de vencimiento del permiso de operacion, de conformidad
con lo establecido en el Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacién de los Servicios de Transporte
Aéreo Comercial.

ARTICULO 6.- “La aerolinea” entregar4 a la Secretaria
General de la Presidencia de la Republica del Ecuador,
DOCE (12) pasajes RT anuales en primera clase, dentro los
primeros diez (10) dias de cada afio, pudiendo acumularse y
usarse los mismos hasta por dos afios, para ser utilizados en
las rutas especificadas en el presente permiso de operacion.
“La aerolinea” comunicard cada afio a la Secretaria
General de la Presidencia de la Republica del Ecuador, la
disponibilidad de los pasajes anteriormente sefialados, lo
cual dara a conocer al Consejo Nacional de Aviacion Civil,
hasta el 15 de enero de cada afio.

ARTICULO 7.- “La aerolinea” se obliga a transportar la
valija diplomética ecuatoriana sin costo alguno, hacia y
desde los puntos constantes en el cuadro de rutas autorizadas
en este permiso de operacion, obligacion que constara a
su vez en el documento que para el efecto suscriba con el
Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana;
documento del cual remitira una copia al Consejo Nacional
de Aviacion Civil.

La valija diplomatica tendra prioridad de embarque sobre
cualquier otro tipo de carga o expreso que transporte “la
aerolinea” y no podra exceder de 70 kilogramos de peso por
frecuencia de vuelo.

ARTICULO 8.- “La aerolinea tiene la obligacion de
publicitar al Ecuador, para lo cual debera coordinar con
el Ministerio de Turismo la entrega del correspondiente
material publicitario.

Igualmente “la aerolinea” implementara los sistemas mas
apropiados para difundir entre sus pasajeros la “Guia para
el Usuario del Transporte Aéreo”, de conformidad con
lo previsto en la Resolucion 024/2013, publicada en el
Registro Oficial No. 65 de 23 de agosto de 2013.

ARTICULO 9.- En el caso de que “la aerolinea” no
cumpla con lo prescrito en los articulos 5, 6, 7 y 8 de este
permiso de operacion, se entenderd que esta incursa en
la infraccion determinada en el literal f) del Art. 69 de la
codificacion de la Ley de Aviacion Civil.

ARTICULO 10.- De conformidad con lo establecido en
el Articulo 110 del Codigo Aerondutico, no obstante, el
otorgamiento de este permiso.de operacion, “la aerolinea”
no podré iniciar sus operaciones si no estd en posesion
de un Certificado de Operacion (AOC), expedido por la
Direccion General de Aviacion-Civil, en el que se haga
constar que el poseedor estd-adecuadamente equipado para
realizar con seguridad y-eficacia las operaciones en el area
o rutas determinadas.

ARTICULO 11.- “La aerolinea” debe iniciar los tramites
para obtener el Certificado de Explotador de Servicios
Aéreos (AOC) bajo laRDAC 121, ante la Direccion General
de Aviacion Civil, en un plazo no mayor a 60 dias, contados
desde la fecha de notificacion del presente Acuerdo segun
lo previsto en el Articulo 48 del Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacion de los Servicios de Transporte
Aéreo Comercial. En caso de incumplimiento se procedera
conforme lo determina la Ley.

ARTICULO 12.- En contra del presente Acuerdo, “la
aerolinea” puede interponer los recursos jurisdiccionales
que estime pertinente en defensa de sus intereses.

ARTICULO 13.- Del cumplimiento del presente permiso
de operacion, encarguese a la_Secretaria del Consejo
Nacional de Aviacion Civil.

Comuniquese y publiquese.--Dado en Quito, a 19 de junio
de 2019.

f.) Ingeniero Pablo Edison Galindo Moreno, Delegado del
Ministro de Transporte y Obras Publicas, Presidente del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

f.) Piloto Anyelo Patricio Acosta Arroyo, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

En Quito, D.M., a 20 de junio de 2019. NOTIFIQUE
el contenido del Acuerdo No. 021/2019 a la compaiiia
ECEQUATOR AIRLINE S.A. (EC PLUS AIRLINE)
mediante boleta depositada en el casillero judicial Nro.
2512 del Palacio de Justicia de la ciudad de Quito; y, a los

correos electronicos: pespinosa@ecplusair.com; patoesle@
yahoo.com; y, dguzmancruz@hotmail.com.- CERTIFICO:

f.) Piloto Anyelo Patricio Acosta Arroyo, Secretario
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

Es fiel copia del original que reposa en los archivos de la
Secretaria del ‘H. Consejo Nacional de Aviacion Civil.-
Certifico.-f.) Secretario(a) CNAC.- 14 de agosto de 2019.
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No. 022/2019

EL CONSEJO NACIONAL
DE AVIACION CIVIL

Considerando:

Que, con oficio Nro. CTA-2019-001-OPS de 15 de abril
de 2019, ingresado el 18 de los mismos mes y afio en la
Direccion General de Aviacion Civil, con registro de
Documento Nro. DGAC-AB-2019-3721-E, la compaiiia
CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A., ingreso
una solicitud encaminada a obtener un permiso de operacion
para la prestacion del servicio de transporte aéreo, publico,
doméstico, no regular, en la modalidad “Taxi Aéreo”, de
pasajeros, carga y correo, en forma combinada, dentro del
territorio continental ecuatoriano, con el siguiente equipo
de vuelo:

Afio de Tipo de
fabricacion aeronave

PIPER PA-46 Malibu 2017 PA-46
SOCATA TBM 850 2007 TBM 700N
PILATUS PC-12 2008 PC-12

Marca Modelo

La aeronave PIPER PA-46 Malibu ha sido adquirida a
través de compra al contado. Las Aeronaves Socata TBM
700N y Pilatus PC-12 seran adquiridas a través de compra
al contado.

La base principal de operaciones y mantenimiento-se
encontrara ubicada en el Aeropuerto Internacional “José
Joaquin de Olmedo” de la ciudad de Guayaquil; en la
OMA RDAC 145 AEROSERVICIOS GENERALES
ARICA C.A;

Que, mediante Extracto de 06 de mayo de 2017, el
Secretario del CNAC admiti6 a tramite la solicitud de la
compaiiia CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A.,
estableciendo que de conformidad con lo establecido en el
inciso tercero del Art.46 del Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacion de los Servicios de Transporte
Aéreo Comercial, no estan sujetas al tramite de oposicion
las solicitudes de compaiiias nacionales encaminadas a
obtener un permiso de operacion para Taxi Aéreo;

Que, con memorando Nro. DGAC-SGC-2019-0103-M de
07 de mayo de 2019, la Prosecretaria del CNAC solicitd
a la Directora de Comunicacion Social Institucional de la
DGAC, la publicacion del Extracto de la solicitud de-la
compaiiia CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A. en
la pagina web de esa entidad;

Que, mediante oficio Nro. DGAC-SGC-2019-0064-M de
08 de mayo de 2019, el Secretario del CNAC remitid-a
la compaiiia solicitante, el extracto de la solicitud para su
publicacion en uno de los periddicos de amplia circulacion
nacional, en cumplimiento de lo establecido en el literal c)
del Articulo 45 del Reglamento de Permisos de Operacion
para la prestacion de los Servicios de Transporte Aéreo
Comercial,

Que, a través de memorando Nro. DGAC-SGC-2019-
0105-M de 08 de mayo de 2019, el Secretario del CNAC
solicito a las Direcciones de Asesoria Juridica y de
Inspeccion y Certificacion Aeronautica de la DGAC, que
emitan sus informes respecto de la solicitud de CITIAIR
DE AVIACION TAXIAEREO SA.;

Que, adjunto al oficio Nro. CTA-2019-003-OPS de 21 de
mayo de 2019, ingresado en la DGAC el 27 de los mismos
mes y afio, con registro Nro. DGAC-AB-2019-5015-E, la
compaiiia_CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A.
remitid el ejemplar del extracto publicado en el Diario El
Telégrado; el dia 20 de mayo de 2019;

Que, mediante memorando No. DGAC-SX-2019-1129-M
de 23 de mayo de 2019, el Director de Inspeccion y
Certificacion Aeronautica envié el informe unificado
técnico econdémico de la DICA; y, con memorando No.
DGAC-AE-2019-0823-M de 29 de mayo de 2019, la
Directora de Asesoria Juridica de la DGAC present6 su
informe respecto de la solicitud de la compaiiia CITIAIR
DE AVIACION TAXIAEREO S.A;

Que, la Secretaria del Consejo Nacional de Aviacion Civil
consolido los criterios técnico-econdmicos y legales en el
Informe Unificado No. CNAC-SC-2019-023-1 de 10 de
junio de 2019, en el cual luego del analisis de la solicitud
se 'determina que no existe objecion juridica, técnica o
econémica para que el Consejo Nacional de Aviacion
Civil pueda atender-favorablemente la solicitud presentada
por-la compaiia CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO
S.A.;

Que, el informe unificado mencionado en el parrafo
anterior, fue conocido por el Consejo Nacional de Aviacion
Civil como punto 3del Orden del Dia de la sesion ordinaria
No. 05/2019 realizada el jueves 13 de junio de 2019; vy,
luego de analizar el aporte importante a la conectividad
que efectian las compaiiias de Taxi Aéreopues cubren
rutas que de manera regular no operan las compaiiias
grandes, el Organismo resolvio: 1) Acoger el informe
unificado No. No. CNAC-SC-2019-023-1 de 10 de junio de
2019; 2) Otorgar el permiso de-operacion a la compaiiia
CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A., para que
preste el servicio de transporte aéreo, publico, doméstico,
no regular, en la modalidad “Taxi Aéreo”, de pasajeros,
carga y correo, en forma combinada, dentro del territorio
continental ecuatoriano; y, 3) Emitir el Acuerdo respectivo
en el sentido indicado y. notificarlo a la compaiiia sin
necesidad de que se apruebe el acta de esa sesion;

Que, el literal c), del articulo 4 de la Ley de Aviacion
Civil;establece que el Consejo Nacional de Aviacion Civil,
es competente para otorgar, modificar, suspender, revocar
o cancelar las concesiones y permisos de operacion;

Que, la solicitud de la compaiifa CITIAIR DE AVIACION
TAXIAEREO S.A., fue tramitada de conformidad con
expresas disposiciones legales y reglamentarias de la
aeronautica civil, que se encuentran vigentes a la fecha de
presentacion de su solicitud; y,
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En uso de la atribucion establecida en el literal ¢) articulo
4 de la Ley de Aviacion Civil, publicada en el Suplemento
del Registro Oficial Nro. 435 de 11 de enero del 2007; el
inciso primero del Art. 114 del Cédigo Aerondutico; en
los Arts. 44 y siguientes del Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacion de los Servicios de Transporte
Aéreo Comercial; el Decreto Ejecutivo 156 de 20 de
noviembre de 2013; el Acuerdo Ministerial No. 043/2017
de 06 de julio de 2017, y el inciso segundo del articulo 22
del Reglamento Interno del Consejo Nacional de Aviacion
Civil,

Acuerda:

ARTICULO 1.- OTORGAR a la compafiia CITIAIR
DE AVIACION TAXIAEREO S.A., a la que en adelante
se le denominara Gnicamente “la aerolinea” el permiso de
operacion, de conformidad con las siguientes clausulas:

PRIMERA: Clase de Servicio: servicio de transporte
aéreo, publico, doméstico, no regular, en la modalidad
de “Taxi Aéreo”, de pasajeros, carga y correo, en forma
combinada, dentro del territorio continental ecuatoriano.

SEGUNDA: Acronaves a utilizar: “La aerolinea” utilizara
en su servicio equipo de vuelo consistente en las siguientes
aeronaves:

Marca Modelo Af}() d?, Tipo de
fabricacion | aeronave
PIPER PA-46 Malibu 2017 PA-46
SOCATA TBM 850 2007 TBM 700N
PILATUS PC-12 2008 PC-12

La operacion de las aeronaves que se autorizan por medio
del presente instrumento. estard sujeta a las limitaciones
técnicas y operacionales fijadas por la Direccién General
de Aviacion Civil.

Cualquier cambio, sustitucion o reemplazo del equipo de
vuelo, se podré realizar previa autorizacién expresa de la
autoridad aerondutica.

TERCERA: Plazo de Duracion: El permiso de operacion
tendra un plazo de duracién de CINCO (5) ANOS, contado
a partir de la fecha de notificacion del presente Acuerdo.

CUARTA: Centro principal de operaciones y
mantenimiento: El centro principal de operaciones y
mantenimiento de “la aerolinea”, se encuentra ubicado en
el Aeropuerto Internacional “José Joaquin de Olmedo”,
de la ciudad de Guayaquil, en la OMA RDAC 145
AEROSERVICIOS GENERALES ARICA C.A.

QUINTA: Domicilio principal: El domicilio legal y
principal de “la aerolinea” se encuentra ubicado en el
Aeropuerto Internacional “José Joaquin de Olmedo”, de la
ciudad de Guayaquil, provincia del Guayas.

Cualquier cambio debera notificar oportunamente al
Consejo Nacional de Aviacion Civil y a la Direccion
General de Aviacion Civil.

SEXTA: Tarifas: Las tarifas que aplique “la aerolinea”
en el servicio de transporte aéreo, publico,”doméstico, no
regular, en la modalidad de “Taxi Aéreo”, de pasajeros,
carga, y correo en forma combinada cuya explotacion
que se faculta, deberan ser registradas en la Direccion
General de Aviacion Civil, de conformidad con lo previsto
en las Resoluciones No. 224/2013 y-284/2013, expedidas
por la Direccion General de Aviacion Civil.

Las tarifas que registre la aerolinea se someteran al
cumplimiento de la'legislacion nacional vigente en materia
de competencia:

La compafiia debera dar estricto cumplimiento a lo
dispuesto en la Resolucion No. 081/2007 de 3 de
diciembre del 2007 y Acuerdo No. 005/2008, de 09 de abril
del 2008, emitidos por el Consejo Nacional de Aviacion
Civil, en cuanto a que todas las compaiiias nacionales
e internacionales deben en sus tarifas incluir todos los
impuestos y otros recargos especiales con la finalidad de
que el usuario conozca el valor final del ticket y asi evitar
confusiones, haciendo constar adicionalmente que, el valor
final debe estar claramente visible, tomando en cuenta el
tamafio y color de la fuente.

De igual manera, en cumplimiento a lo dispuesto en
el Acuerdo No. . 006/2008, de 09 de abril del 2008, el
descuento-del cincuenta por ciento para las personas de la
tercera edad y los discapacitados, se aplicara para todas las
tarifas, sin excepcion, quela linea aérea tenga a disposicion
en el mercado de modo que el pasajero pueda optar
libremente por cualquiera de ellas.

SEPTIMA: Seguros: “La aerolinea” tiene la obligacion
de 'mantener vigentes, por todo el tiempo que dure el
presente permiso de operacion, los contratos de seguros que
garanticen el pago de las indemnizaciones en los montos
establecidos en la ley y en los convenios internacionales
aplicables, por dafios que llegare a causar en el ejercicio
de su actividad a las tripulaciones, carga, y a las personas o
bienes de terceros en la superficie.

OCTAVA: Garantia: Para garantizar el cumplimiento
de las operaciones, asi como de-las condiciones técnicas,
econdmicas y de servicios que se establecen en el
presente permiso de operacion, “la aerolinea” entregara
una garantia a favor de'la Direcciéon General de Aviacion
Civil, de conformidad a lo establecido en los articulos 58
y59 del Reglamento de Permisos de Operacion para la
Prestacion de los Servicios de Transporte Aéreo Comercial;
garantia que deberd mantenerse vigente por el tiempo
que dure-el permiso de operaciéon y que serd ejecutada
en caso de incumplimiento por parte de “la aerolinea”,
de las condiciones técnicas y econdmicas de los servicios
establecidos.

Igualmente sera obligacion de “la aerolinea” mantener
vigentes todos los documentos sefialados en el Reglamento
de Permisos de Operacion para la Prestacion de los Servicios
de Transporte Aéreo Comercial, por todo el tiempo que
dure el presente permiso de operacion.
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NOVENA: Facilidades: “La aerolinea” prestara toda
clase de facilidades a los funcionarios y empleados de la
Direccion General de Aviacion Civil que, en cumplimiento
de sus funciones, realicen inspecciones en tierra o en
vuelo para verificar que las operaciones autorizadas, se
efectuen con seguridad, eficiencia y de conformidad con lo
establecido en el presente permiso de operacion.

ARTICULO 2.- “La aerolinea” en el ejercicio de los
servicios de transporte aéreo autorizados por el presente
instrumento, queda obligada al estricto cumplimiento de
todas y cada una de las leyes y reglamentos de aeronautica
civil que rigen en el pais, asi como de las resoluciones y
disposiciones del Consejo Nacional de Aviacion Civil y de
la Direccion General de Aviacion Civil, particularmente
lo determinado en el articulo 36 de la Ley de Aviacion
Civil y articulo 99 del Codigo Aeronautico. Asi mismo,la
compaiiia debera cumplir con lo que estipula la Resolucion
No. 032 de 23 de enero del 2015, emitida por la Direccion
General de Aviacion Civil, que atafie a la obligacion en
la entrega de informacion estadistica. Esta informacion
estadistica aerocomercial debera ingresar “la aerolinea” en
el nuevo sistema SEADACWEB.

“La aerolinea” debera cumplir con la obligacion de
entregar los valores recaudados cuando actie como Agente
de Retencion de los Derechos de uso de la Terminal
Doméstica y Seguridad Aeroportuaria.

Su inobservancia se tendrd, en lo que corresponda, como
violacion al presente permiso de operacion para todos
los efectos legales, lo cual acarreara el levantamiento de
las respectivas infracciones aeronauticas, sin perjuicio-de
ejecutar la garantia a favor de la Direccion General de
Aviacion Civil, referida en la clausula octava del articulo
1 de este Acuerdo.

Lo dispuesto en este articulo, se aplica sin perjuicio a la
atribucion establecida en- el Articulo 122 del Codigo
Aecronautico mediante el cual el Consejo Nacional de
Aviacion Civil, a solicitud de parte interesada o por
propia iniciativa, podran modificar, suspender, revocar o
cancelar el presente permiso de operacion, si la necesidad
o conveniencia publica asi lo requieren, cumpliendo
la realizacion de la respectiva Audiencia Previa de
Interesados.

ARTICULO 3.- El presente permiso de operacion se
mantendra vigente por el plazo fijado, a menos que la
autoridad aerondutica lo dé por terminado antes de su
vencimiento por cualquiera de las siguientes causas:

a) De comprobarse que “la aerolinea” no tenga su
domicilio principal en la Republica del Ecuador;

b) En general, por violaciéon o incumplimiento a las
disposiciones legales y reglamentarias de aeronautica
civil ecuatoriana, a las resoluciones y disposiciones del
Consejo Nacional de Aviacion Civil y de la Direccion
General de Aviacion Civil, asi como por las causales
constantes en el presente permiso de operacion; y,

c) Si la necesidad o conveniencia publica asi lo
requieran.

ARTICULO 4.- El presente permiso de operacion
caducara una vez concluido el plazo sefialado en la clausula
tercera del articulo 1 de este documento, y la Direccion
General de Aviacion Civil. procederd a suspender las
operaciones aéreas de“la aerolinea” de inmediato. Por lo
tanto, la renovaciéon o modificacion de este permiso sera
materia de expresaautorizacion de la autoridad aeronautica,
previo el -cumplimiento de las disposiciones legales y
reglamentarias, debiendo presentarse la correspondiente
solicitud de renovacion con por lo menos sesenta (60)
dias calendario de anticipacion, de conformidad con lo
establecido en el Reglamento de Permisos de Operacion
para-la Prestacion de los Servicios de Transporte Aéreo
Comercial.

ARTICULO 5.- “La aerolinea debera dar cumplimiento
a lo dispuesto en el Art. 104 de la Codificacion del Codigo
Aeronautico que establece:

“Los operadores de un servicio de transporte aéreo no
regular, dada la naturaleza del mismo, no podran:

1.- Anunciar horarios e itinerarios de vuelo;

2.- Publicitar o anunciar vuelos-sujetos a determinadas
frecuencias; y,

3.- Efectuar vuelos ' con frecuencia tal que pueden
constituir vuelos regulares.”

ARTICULO 6.- En el caso de que “la aerolinea” no
cumpla con lo prescrito en el articulo 4 de este permiso de
operacion, se entenderd que estd incursa en la infraccion
determinada en el literal f) del Art. 69 de la Ley de Aviacion
Civil.

ARTICULO 7.- De conformidad con lo establecido en
el Articulo 110 del Coédigo Aeronautico, no obstante el
otorgamiento de este permiso de operacion, “la aerolinea”
no podra iniciar sus operaciones si no estd en posesion
de un Certificado de Operacion (AOC), expedido por la
Direccion General de Aviacion Civil, en el que se haga
constar que el poseedor esta adecuadamente equipado para
realizar con seguridad y eficiencia las operaciones en el
area o rutas determinadas.

ARTICULO 8.- “La aerolinea” debe iniciar los tramites
para obtener el Certificado de Explotador de Servicios
Aéreos (AOC) bajo la RDAC 135, ante la Direccion
General de Aviacién Civil, en-un plazo no mayor a sesenta
(60) dias, contados desde la fecha de notificacion del
presente Acuerdo, segun lo previsto en el Articulo 48 del
Reglamento de Permisos de Operacion para la Prestacion
de los Servicios de Transporte Aéreo Comercial. En caso
de incumplimiento se procedera conforme lo determina la
Ley.

ARTICULO 9.- Del cumplimiento del presente permiso de
operacion, encarguese a la Direccion General de Aviacion
Civil a través de las respectivas dependencias.

ARTICULO 10.- “La aerolinea” puede interponer en
contra del presente Acuerdo los recursos jurisdiccionales
que estime pertinente.
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Comuniquese y publiquese.- Dado en Quito, a 19 de junio
de 2019.

f.) Ingeniero Pablo Edison Galindo Moreno, Delegado del
Ministro de Transporte y Obras Publicas, Presidente del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

f.) Piloto Anyelo Patricio Acosta Arroyo, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

En Quito, a 20 de junio de 2019. NOTIFIQUE. el
contenido del Acuerdo No. 022/2019 a la compaiiia
CITIAIR DE AVIACION TAXIAEREO S.A., al correo
electronico:consultoria.mcbr@gmail.com, sefialado para
este efecto.- CERTIFICO:

f.) Piloto Anyelo Patricio-Acosta Arroyo, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

Es fiel copia del original que reposa en los archivos de la
Secretaria del H. Consejo Nacional de Aviacion Civil.-
Certifico.- f.) Secretario(a) CNAC.- 14 de agosto de
2019.

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA

No. 0155

EL DIRECTOR EJECUTIVO
DE LA AGENCIA DE REGULACION
Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Considerando:

Que, el articulo 281 numeral 7 de la Constitucion de la
Republica, establece: “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 y culturalmente apropiado de forma permanente.
Para ello, sera responsabilidad del estado: precautelar que
los animales destinados a la alimentacion humana estén
sanos y sean creados en un_entorno saludable”;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de-la
Republica establece: “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 y culturalmente apropiados de forma permanente.
Para ello, sera responsabilidad del Estado: Prevenir
vy proteger a la poblacion del consumo de alimentos
contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la
ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos”;

Que, el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017, se establece “Créase la Agencia de
Regulacion y Control Fito'y Zoosanitario, entidad técnica
de derecho publico, .con personeria juridica, autonomia
administrativa y.financiera, desconcentrada, con sede en
la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita a la
Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le corresponde
la regulacion 'y control de la sanidad y bienestar animal,
sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la
produccion primaria, con la finalidad de mantener y
mejorar. el estatus fito y zoosanitario de la produccion
agropecuaria’”;

Que, el articulo 15 de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017, establece: “Las acciones de
regulacion y control que ejerce la Agencia, son de
obligatorio cumplimiento de conformidad con la ley. Toda
autoridad o funcionario publico deberd brindar el apoyo,
auxilio o proteccion para el ejercicio de las mismas”;

Que, el articulo 17 de la Ley Orgéanica de Sanidad
Agropecuaria publicada en-el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017, establece; “Verificada la existencia
de una plaga o enfermedad, la_Agencia de Regulacion
vy Control Fito y._Zoosanitario, ‘dispondra las medidas
sanitarias que hubiere lugar con el fin de evitar un dario
inminente al estatus fito y zoosanitario del pais”;

Que, el articulo 30 literal c) de la Ley Organica de
Sanidad “Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio del 2017, establece “La
Agencia'de Regulacion y control fito y zoosanitario con
la finalidad de proteger la vida, salud y bienestar de los
animales y asegurar el estatus zoosanitario implementard
las siguientes medidas: Realizar camparas zoosanitarias
v de bienestar animal de cardcter preventivo, de control y
erradicacion de enfermedades”;

Que, el articulo 30 literal f) de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio del 2017, establece “La Agencia de
Regulacion y control fito y zoosanitario con la finalidad
de proteger la vida, salud y bienestar de los animales
y asegurar el estatus. zoosanitario implementara las
siguientes medidas: Inmunizar-a los animales para evitar
la diseminacion de las enfermedades de control oficial ”;

Que, el articulo .34 de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
27-de 3 de julio de 2017 establece: “La Agencia podra
adoptar' medidas provisionales de emergencia, no
necesariamente basadas en andlisis de riesgo, ante la
deteccion de una enfermedad que presente una amenaza
para el pais o la presuncion fundamentada de un cambio de
condicion zoosanitaria en el pais de origen”;

Que, el articulo 44 de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
de 3 de julio de 2017 establece: “La Agencia de Regulacion
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v Control fito y zoosanitario desarrollard e implementara
programas de vacunacion y dard asistencia técnica a los
productores, con el fin de prevenir, controlar, la propagacion
y erradicacion de las enfermedades de control oficial ",

Que, el inciso sexto del articulo 45 de la Ley Organica
de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento de 3 de julio de 2017 establece: “Los gastos
que generen la vacunacion, la prevencion, tratamiento
vy control de enfermedades de notificacion obligatoria,
seran por cuenta de los propietarios o responsables de los
animales.”;

Que, la disposicion general sexta de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En
virtud de la presente Ley.del personal, patrimonio, activos
v pasivos de la actual Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de Agro-AGROCALIDAD- se integrardn a la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, la
misma que asumird las representaciones, delegaciones,
derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 015 de 19 de enero
de 2016, en su articulo 1 y 2 establece que el gobierno
Nacional, a través de AGROCALIDAD, destinara los
fondos necesarios para la adquisicion del biologico
(vacuna), para la ejecucion del programa de erradicacion de
la Fiebre Aftosa y el aporte del ganadero para la aplicacion
del bioldgico (vacuna), sera de (USD 0.60) por cada bovine
vacunado;

Que, mediante Accion de Personal No. 0890 CGAF/DATH,
de 28 de agosto del 2018, Sr. Xavier Enrique Lazo Guerrero,
Ministro de Agricultura y Ganaderia, nombra como director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito-y
Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio Almeida Granja;

Que, Mediante Resolucién 0116 de 17 de junio de 2019
se establece el inicio de la primera fase de vacunacion
contra fiebre aftosa en todo el territorio ecuatoriano, a
excepcion de la region insular Galapagos desde el 26 de
junio hasta 11 de agosto de 2019, con una duracion de 47
dias. Adicionalmente, las provincias de la region amazonica
(Sucumbios, Napo, Pastaza, Morona Santiago, Orellana,
Zamora Chinchipe) y en zonas de cantones de las provincias
de Esmeraldas, Loja y Pichincha se estd aplicando el
bioldgico bivalente aftosa mas rabia por el valor de $1.00;

Que, mediante Oficio Nro. AGR-AGROCALIDAD/DE-
2019-001307-OF, del 22 de mayo de 2019, se comunicd
al sefior Ministro de Agricultura'y Ganaderia subrogante
que: “(...) Porlo tanto; es de suma importancia que el logro
historico de erradicar la fiebre aftosa se mantenga en el
tiempo y que el trabajo de vacunacion continue inalterable;
vy para ello la estrategia planteada es que la vacuna
bivalente sea considerada y asumida progresivamente
por los ganaderos, quienes estan conscientes del grado
de responsabilidad que significa mantener sus hatos libres
del posible reaparecimiento de la enfermedad y de la
ganancia creciente que serd inmunizar a sus animales con
esta vacuna; por lo cual la necesidad de ajustar el aporte
a 81.00 por dosis de vacuna bivalente aplicada en la zona

del Oriente del Ecuador y en aquellos: cantones del resto
del pais en donde se han presentado. brotes de rabia, este
aporte se justifica por el uso de una vacuna que cubrira dos
enfermedades de Control Oficial en el Ecuador (...)”;

Que, mediante | Memorando . Nro. AGR-AGC/Z6/
MORONA-SANT-2019-000244-OF de 1 de agosto de
2019, la_provincia de Morona Santiago, acepta el Plan
de Accion emitido por la—Operadora de Vacunacion
“Asociacién Charolais” 'y pone en conocimiento a la
Coordinacion General de Sanidad Animal la solicitud de
extension de fase en vista de que el avance ha sido limitado,
llegando a la sexta semana de vacunacion al 69,6% lo que
representa 116.959 animales inmunizados”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGC/Z3/
PASTAZA-2019-000681-M, de 2 de agosto de 2019, la
provincia de Pastaza, da a conocer la problematica que
ha surgido en la provincia durante la primera fase de
vacunacion y que no les ha permitido el correcto avance en
mencionada fase;

Que, Mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/
CSA-2019-000866-M, de 06 de agosto de 2019, el
Coordinador General de Sanidad -Animal informa al
Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario que: “(...) en el desarrollo de la
fase de vacunacion se' presentaron diversas situaciones
que dificultaron el avance normal de ejecucion de la
misma.-Mediante el andlisis realizado con la informacion
recopilada semanalmente por el Proyecto de Erradicacion
Fiebre Aftosa de cada una de las provincias del pais, se
han 'identificado cuatro factores principales que se detallan
en archivo anexo para su conocimiento”, el mismo que
es autorizado por la méxima autoridad de la institucion a
través del sistema de gestion documental, Quipux;

Que, mediante informe técnico para la extension de la
primera Fase de Vacunaciéon contra fiebre aftosa 2019
de 5 agosto de 2019 en el cual indica: “El Proyecto
de Erradicacion de Fiebre Aftosa (PEFA) en aras de
mantener el estatus sanitario de pais libre de fiebre
aftosa con vacunacion en el territorio continental y libre
sin vacunacion en el territorio insular de Galapagos,
entregado por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OIE), ejecuta entre sus actividades anuales la vacunacion
semestral contra fiebre aftosa. Por tal motivo, mediante
Resolucion N° 0116.con fecha 17 de junio de 2019 se
establece el inicio de, la primera fase de vacunacion
contra fiebre-aftosa en todo-el territorio ecuatoriano, a
excepcion de la -region insular Galapagos desde el 26 de
Junio hasta 11 de agosto de 2019, con una duracion de 47
dias. Hasta la sexta semana se ha tenido una cobertura del
85.9% lo que representa un total de 3°'765.588 animales
inmunizados. Dentro de este periodo de vacunacion se han
presentado picos bajos de cobertura en ciertas provincias,
los cuales han dificultado el avance normal en las mismas
v mediante el andlisis de los informes semanales de cada
una de las provincias durante la I fase de vacunacion, se
pudieron identificar cuatro factores importantes 1. Valor de
81,00 por dosis del biologico bivalente aftosa mas rabia
2. Cambio climatologico 3. Feriado y fiestas patrioticas
4. Cambio de actividad Agropecuaria y abandono de la
Ganaderia’ y;
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En uso de las atribuciones legales que le concede la
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por procesos de
AGROCALIDAD.

Resuelve:

Articulo 1.- Ampliar el periodo de vacunacion de la I fase
2019, desde el 12 de agosto hasta el 16 de agosto del presente
afio en las provincias de Pastaza y Morona Santiago.

Articulo 2.- La aplicaciéon de la vacuna anti-aftosa o
anti-aftosa_mas rabia, sera ejecutada por los Operadores
de Vacunacion autorizados por la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitaria. La Agencia supervisara el
cumplimiento de las disposiciones técnicas y administrativas
que sean remitidas para este fin.

Articulo 3.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitaria, actuara durante toda la vacunacion, con
médicos veterinarios y personal técnico a nivel nacional,
para la supervision y control del proceso de vacunacion.

Articulo 4.- Se determinan como especies obligatorias de
vacunacion a los bovinos y bufalinos a nivel nacional, y
de conformidad con el inciso sexto del articulo 45 de la
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria se establece el
costo de aplicacion del biologico de 0,60 USD (SESENTA
CENTAVOS DE DOLAR AMERICANO) por vacuna anti-
aftosa y de 1,00 USD (UN DOLAR AMERICANO) por
vacuna anti-aftosa mas rabia, valores que seran recaudados
por las personas naturales o juridicas autorizadas por la
Agencia, para realizar la aplicacion de la vacuna, que para
el efecto son las Operadora de Vacunacion.

El valor restante del cobro por vacuna anti-aftosa mas
rabia 0,40 USD (CUARENTA SENTAVOS DE DOLAR
DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), seran
dispuesto por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario de la siguiente manera:

a) Para el pago extra a las operadoras de las provincias de
Sucumbios, Napo, Orellana, Morona Santiago, Pastaza,
Azuay, Loja y Zamora Chinchipe que por poseer una
compleja topografia conformada por largas extensiones
de territorio y el acceso a los predios es dificil y su
llegada requiere de un tiempo mas prolongado; cabe
mencionar que el valor a pagar a cada operadora se
estipulara en el respectivo convenio.

b) asi como la adquisicién de material de laboratorio con
el objetivo de reforzar la capacidad diagnostica del
Laboratorio de Diagnostico Animal de Agrocalidad
por cada una de las operadoras o lo determinado por la
Agencia.

Una vez vacunados los animales, se entregara un certificado
unico de vacunacidn correspondiente a la primera fase
de vacunacion contra fiebre aftosa afio 2019 en todo el
territorio ecuatoriano a excepcion de la region insular de
Galapagos.

Articulo 5.- Los propietarios de los' animales que no
ejecutaron la vacunacion dentro del periodo establecido
en la presente resolucion estaran' sujetos al siguiente
procedimiento:

a) Si los propietarios de los animales no han vacunado
dentro del periodo establecido enla presente resolucion,
y este tiempo-no sobrepase los 30 dias de fenecido la
campaiia, la vacunacion sera ejecutada por el operador,
a costa del propietario, tomando en cuenta el valor sin
el subsidio y previa autorizacion de la Agencia.

b) Si-los propietarios de los animales no han vacunado
dentro del periodo establecido en la presente resolucion,
y este tiempo sobrepasa los 30 dias se debera iniciar el
proceso administrativo sancionador de conformidad a
la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.

Articulo 6.- Queda prohibido la venta de la vacuna anti-
aftosa y anti-aftosa mas rabia en todo el territorio
nacional.

Articulo 7.- El Gnico documento  habilitante para la
obtencion del Certificado Sanitario de Movilizacion
Interna de los animales bovinos y bufalinos a nivel
nacional, sera _el certificado.. unico de vacunacion
considerado para la primera campaia de vacunacion contra
fiebre aftosa 2019.

Articulo 8.- Se prohibe la movilizacion de bovinos y
bufalinos a“nivel nacional, sin su respectivo Certificado
Sanitario de Movilizacion Interna de Animales, caso
contrario los propietarios estaran sujetos a lo establecido
en la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y los
procedimientos que determine la Agencia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente resolucion
encarguese a la Coordinacion General de Sanidad
Animal a las Direcciones Distritales de Articulacion
Territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas de Sanidad
Agropecuaria de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario.

Segunda.- La presente resolucion entrara en vigencia a
partir de su suscripeion, sin prejuicio de su publicacion en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE
Dado en Quito, D.M. 08 de agosto del 2019.

f.) Ing. Wilson Patricio Almeida Granja, Director Ejecutivo
de” la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario.

AGROCALIDAD.- AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO ZOOSANITARIO.- Que es fiel copia
del original.- f.) Ilegible.- Fecha: 14 de agosto de 2019.
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MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA

No. 0156

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIO

Considerando:

Que, el inciso 2 del articulo 400 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador declara: “Se declara de interés
publico la conservacion de la biodiversidad y todos sus
componentes, en particular la biodiversidad agricola -y
silvestre y el patrimonio genético del pais”;

Que, en el marco de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), el Acuerdo. sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF), establece que
los paises miembros tienen derecho a adoptar las medidas
sanitarias y fitosanitarias por la autoridad competente,
necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y
de los animales o para preservar los vegetales;

Que, las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias
(NIMF), utilizadas por las Organizaciones Nacionales
de Proteccion Fitosanitaria (ONPF), como NIMF N° 13
Directrices para la notificacion del incumplimiento y accion
de emergencia;

Que, el articulo 12-de la Ley Orgéanica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017 establece: “Créase la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica
de derecho publico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en
la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita a la
Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le corresponde
la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal,
sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la
produccion primaria, con la finalidad de mantener y
mejorar el estatus fito y zoosanitario de la produccion
agropecuaria (...)";

Que, el articulo 13 literal a) de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece que una
de las competencias y atribuciones de la Agencia es: “a)
Dictar regulaciones técnicas en materia fito, zoosanitaria
y bienestar animal”;

Que, el articulo 13 literal h) de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una
de las competencias y atribuciones de la Agencia es: /)
Inspeccionar los establecimientos publicos y privados
para comprobar el cumplimiento-de la normativa fito y
zoosanitaria, de conformidad con la Ley”;

Que, el articulo 13 literal n) de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las

competencias y atribuciones de la Agencia es: “n) Regular,
controlary supervisar el uso, produccion, comercializacion
y transito de plantas, productos vegetales, animales,
mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos
agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios”;

Que, el articulo 13- literal .0) de.la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3-de julio de 2017, establece que una
de las competencias.y atribuciones de la Agencia es: “0)
Regular y controlar la condicion fito y zoosanitaria de la
importacion y exportacion de plantas, productos vegetales,
animales, mercancias pecuarias y articulos reglamentados,
en los puntos de ingreso autorizado que establezca’;

Que, el articulo 53 de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017, dispone: “las exportaciones y
reexportaciones de plantas, productos vegetales y articulos
reglamentados, deberan cumplir con los requisitos
fitosanitarios y someterse a la inspeccion fitosanitaria
establecidos en la ley y su reglamento, asi como el
instrumento internacional pertinente; 'y.-se realizaran
unicamente por los puntos de salida oficialmente designados
por la Autoridad Agraria: La Agencia, evaluara las
condiciones fitosanitarias de plantas, productos vegetales y
articulos reglamentados previo al proceso de exportacion y
serd la encargada de-la’ emision del certificado fitosanitario
correspondiente”;

Que, la Disposicion.General Sexta de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En virtud
de la presente Ley el personal, patrimonio, activos y pasivos
de la actual Agencia de Aseguramiento de la Calidad del
Agro- AGROCALIDAD- se integraran a la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, la misma que
asumira las representaciones, delegaciones, derechos,
obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, mediante Accion de Personal No. 890 CGAF/DATH,
del 28 de agosto del 2018, el sefior Xavier Enrique Lazo
Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderia, designa al
Ing. Patricio Almeida Granja como Director Ejecutivo de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/
CSV-2019-000453-M, de 01 .de julio de 2019, la
Coordinadora: General” de Sanidad. Vegetal (e) informa
al Director Ejecutivo de la Agencia que: “(...) Con
estos-antecedente y con el fin de conocer la condicion
fitosanitaria de plantas, productos vegetales y articulos
reglamentados previo a que se realice su envio hacia los
diferentes paises alrededor del mundo, se requiere que
mediante una resolucion de nuestra Agencia se exija que
todos los antes mencionados productos cuenten con un
CFE para su exportacion. Por tanto solicito se autorice a
quien corresponda, se genere la normativa que establezca
la obligatoriedad que los envios de exportacion de plantas,
productos vegetales y articulos reglamentados, vayan
acompariados por el CFE”, el mismo que es aprobado por
la méxima autoridad de la institucion mediante sumilla
inserta en el sistema de gestion documental Quipux, y;
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En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley
Organica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto Orgénico
de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro—
Agrocalidad.

Resuelve:

Articulo 1.- Las personas naturales o juridicas que
deseen exportar plantas, productos vegetales y articulos
reglamentados deben obtener el Certificado Fitosanitario
de Exportacion (CFE) otorgado por la Agencia. de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, sin perjuicio
que la Organizacion de Proteccion Fitosanitaria del pais
importador requiera o no de dicho certificado para la
nacionalizacion del producto exportado desde nuestro
pais.

Articulo 2.- Para  la emision de los Certificados
Fitosanitarios de Exportacion (CFE) el operador deberd
seguir el proceso de certificacion fitosanitaria establecido
por la Agencia, en cuanto al registro, inspeccion fitosanitaria
del producto y solicitud de emision del Certificado
Fitosanitario de Exportacion (CFE).

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion
encarguese a la Coordinacion General de Sanidad Vegetal
a las Direcciones Distritales y Articulaciones Territoriales,
a las Direcciones Distritales y a las Jefaturas de Sanidad
Agropecuaria de la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario.

Segunda.- La presente resolucion entrara en vigencia-a
partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacion en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 08 de agosto del 2019.

f.) Ing. Wilson Patricio. Almeida Granja, Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito
y Zoosanitario.

AGROCALIDAD.- AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO ZOOSANITARIO.- Que es fiel copia
del original.- f.) llegible.- Fecha: 14 de agosto de 2019.

Nro. MPCEIP-SC-2019-0176-R
Quito, 31 de julio de 2019

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO
EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

LA SUBSECRETARIA DE CALIDAD
Considerando:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 52 establece que “las personas tienen derecho

a disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una.informacién precisa 'y
no engafiosa sobre su contenido y caracteristicas”;

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

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

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

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

Que, el Decreto Ejecutivo N° 559 del 14 de noviembre
de 2018, publicado en el Registro Oficial Suplemento N°
387 dell3 diciembre de 2018, en su articulo 1 decreta
“Fusionese _por-absorcion..al Ministerio de Comercio
Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el
Ministerio de Industrias y. Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras,
y el Ministerio de Acuacultura y Pesca”; su articulo 2
dispone "“Una_vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio
de Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”.

Que en la normativa Ibidem en su articulo 3 se dispone
“Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion,
todas las competencias, atribuciones,  funciones,
representaciones, y delegaciones constantes en leyes,
decretos, reglamentos, y demds normativa vigente, que le
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correspondian al Ministerio de Industriasy Productividad,
al Instituto de Promocion de Exportaciones, e Inversiones
Extranjeras, y el Ministerio de Acuaculturay Pesca, serdn
asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca”.

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 dell9 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad
la facultad de conceder o negar la Designacion al
organismo de evaluacion de la conformidad solicitante.

VISTOS

1.  Mediante Oficio UCUENCAEP-GG-2019-010 de 26
de abril de 2019, el sefior Diego Idrovo Murillo, en
su calidad de Gerente General del LABORATORIO
CESEMIN, EMPRESA PUBLICA DE LA
UNIVERSIDAD DE CUENCA UCUENCA-EP,
remitié a la Subsecretaria de Calidad del MPCEIP, el
documento denominado “Solicitud de Designacion/
Renovacion de Designacion como organismo
evaluador de la conformidad”, en el que solicita se
sirva a proceder a la evaluacion de este organismo
de Evaluacion de la Conformidad a fin de obtener la
Designacion.

2. Mediante oficio N° MPCEIP-DDIC-2019-0010-O de
06 de mayo de 2019, el Sr. Gunar Llanos, Director
de Desarrollo de Infraestructura de la Calidad del
MPCEIP, informé a la Mgs. Miriam Romo Orbe,
Coordinadora ‘General Técnica del SAE, que el
laboratorio CESEMIN, a través de su Gerente General,
requicren obtener la Designacion, para realizar ensayos
de determinacion de la resistencia quimica de baldosas
ceramicas, por lo que se solicita verificar la existencia
de OEC Acreditados o en proceso de Acreditacion en
el pais para el alcance requerido.

3. Mediante Oficio Nro. SAE-DAL-2019-0323-OF, de
08 de mayo de 2019, el Esp. Walter Pérez Villafuerte,
Director de Acreditacion en Laboratorios del SAE,
informé al Mgs. Armin Pazmifio Silva, Subsecretario
de Calidad del MPCEIP, lo siguiente: “(...) para el
alcance en determinacion de la resistencia quimica de
baldosas cerdmicas, me permito indicar que hasta la
presente fecha no existe ningtin laboratorio acreditado
o0 en proceso para el alcance anteriormente mencionado

()

4. Mediante oficio No. MPCEIP-DDIC-2019-0012-O de
09 de mayo de 2019, la Mgs. Veronica Garrido,
Directora de Desarrollo de Infraestructura de la Calidad
del MPCEIP, remite los documentos legales y téenicos
del laboratorio CESEMIN, al la Mgs. Miriam Romo
Orbe, Coordinadora General Técnica del SAE, para
continuar con el proceso de Designacion.

5. Mediante Oficio No. SAE-SAE-2019-0433-OF, de 31
de julio del 2019, el Mgs. Carlos Martin Echeverria
Cueva, Director Ejecutivo del Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, presenta el informe relacionado con la

5.1

52

5.3

5.4

5.5

solicitud de Designacion del Laboratorio CESEMIN
el cual en la parte pertinente manifiesta-los siguiente:

Mediante “Informe de Evaluacion para la Designacion
de Organismos <de Inspeccion, Certificacion y
Laboratorios” 'L 18-01JD, de 21 de junio de 2019,
conforme a lo determinado en el Procedimiento de
Evaluacion para el Reconocimiento o Designacion
e implementacién de la’ norma NTE INEN ISO/
IEC 17025:2018, el -~ técnico evaluador concluye:
“(...) La ‘infraestructura e instalaciones del
LABORATORIO CESEMIN, EMPRESA PUBLICA
DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA-UCUENCAC
EP estan acorde a los requerimientos técnicos de
los ensayos que realizan. (...) Continuando con el
proceso de designacion y cumplimiento con el PO08
del SAE “Designacion de Organismos de Evaluacion
de la Conformidad”, el LABORATORIO CESEMIN.
EMPRESA PUBLICA DE LA UNIVERSIDAD
DE CUENCA-UCUENCAC EP., debera presentar al
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, evidencias del
cierre efectivo de las No conformidades detectadas en
la testificacion (...)".

Mediante oficio No. UCUENCAEP-GG-2019-234,
de 25 de julio de 2019, el Ing. Diego Idrovo Murillo,
Gerente General de “UCUENCA-EP, remitié las
evidencias solicitadas para-¢l cierre efectivo de las no
conformidades, constantes en el informe técnico L 18-
013D detectadas en'la evaluacion para la Designacion.

Mediante informe técnico para la Decision
signado con Nro. SAEL 19-009D.1, conforme a lo
determinado en el Procedimiento de Evaluacion
para el Reconocimiento o Designacion, el técnico
evaluador concluye: “(...) 8. VALORACION FINAL:
El equipo evaluador considera cerradas todas las no
conformidades de manera satisfactoria”.

Mediante  memorando  Nro. SAE-DAL-2019-
0273-M, de 30 de julio de 2019, el Espc. Walter
Pérez Villafuerte, Director de Laboratorios del
SAE, remite informe técnico para el proceso de
designacion ~del LABORATORIO .= CESEMIN,
EMPRESA PUBLICA DE LA UNIVERSIDAD
DE CUENCA-UCUENCAC EP, a la Mgs. Miriam
Janneth Romo, Coordinadora General Técnica del
SAE, concluyendo: “(...) Una vez cumplidos los
requisitos, concluido satisfactoriamente el proceso
de evaluacion y-revisada la informacion presentada
por ‘el Laboratorio. CESEMIN al MPCEIP, la
Direccion Técnica de Laboratorios, se permite
RECOMENDAR la-suscripcion del documento que
permita-dar continuidad al trimite de DESIGNACION
ante el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca-MPCEIP”.

Mediante memorando Nro. SAE-CGT-2019-0178-M,
de 30 de julio de 2019, la Mgs. Miriarn Janneth
Romo Orbe, Coordinadora General Técnica del SAE,
indic6 al Mgs. Carlos Echeverria Cueva, Director
Ejecutivo del SAE, “(...) acogiendo la recomendacion
de Memorando Nro. SAE-DAL-2019-0273-M, de
fecha 30 de julio de 2019; conforme los antecedentes
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contenidos en los documentos antes sefialados,
me permito RECOMENDAR a usted, se emita el
informe correspondiente a fin de que la autoridad
competente decida sobre el reconocimiento para la
DESIGNACION del Laboratorio CESEMIN una vez
que cumpli6 con los requisitos para la designacion para
el alcance antes indicado y que consta como Anexo
del Informe parala Designacion del SAE No. L19-
009D.1 del30 de julio del2019 (...)".

5.6 Mediante memorando Nro. SAE-DAJ-2019-0295-M,
de 31 de julio' de 2019, el Abg. Oswaldo Patricio
Muriel, Director de Asesoria Juridica, informé al-Mgs.
Carlos Echeverria Cueva, Director Ejecutivo del SAE,
lo siguiente: “(...) Por lo expuesto, de conformidad
a la evaluacion para designacion del laboratorio
constante en el informe para la Designacion del SAE
Nro. L 19-009D.1, como consta en el memorando
SAE-DAL-2019-0273-M, de 30 de julio de 2019 y
Nro. SAE-CGT-2019-0178-M, de 30 de julio de 2019,
una vez que se verifico el cumplimiento de la normativa
legal vigente y acogiendo el criterio de la Coordinacion
General Técnica del SAE, es factible recomendar a la
Direccion Ejecutiva la suscripcion del informe técnico,
elevando a conocimiento del Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MIPCEIP, la
oportunidad y cumplimiento para la designacion del
LABORATORIO CESEMIN, EMPRESA PUBLICA
DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA-UCUENCAC
EP”.

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

Resuelve:

ARTICULO 1.- OTORGAR -la- DESIGNACION al
LABORATORIO CESEMIN, EMPRESA PUBLICA DE
LA UNIVERSIDAD DE CUENCA UCUENCA-EP, en el
alcance que se detalla a continuacion:

ALCANCE PARA DESIGNACION:

PRODUCTO ENSAYO, ]
(0] TECNICA Y METODO DE
MATERIAL RANGOS ENSAYO
A ENSAYAR
PEE/
CESEMIN/08
Meétodo de
Determinacion de Referencia:
Baldosas . . , 9§
laresistencia alos | Norma Técnica
esmaltadas y no .. .
esmaltadas agentes quimicos, Ecuatoriana
Visual NTE INEN-
ISO 10545-13
Primera edicion
2014-01.

ARTICULO 2.- La DESIGNACION otorgada al
Laboratorio CESEMIN, EMPRESA PUBLICA DE LA
UNIVERSIDAD DE CUENCA UCUENCA-EP mediante

la presente Resolucion tendra una vigencia de dos afios
a partir de la fecha de suscripcion, conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad; pudiendo
el LABORATORIO CESEMIN, EMPRESA PUBLICA
DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA UCUENCA-
EP solicitar la_renovacién de la designacion por una
vez, siempre.y cuando evidencie. el mantenimiento de
las' condiciones. iniciales ' de designacion mediante un
informe anual de evaluaciéon de seguimiento realizado
por el SAE, y si hubiere iniciado un proceso de acreditacion
ante el SAE para el alcance en cuestion.

ARTICULO 3.- Disponer al SAE que transcurrido un
afio de haber otorgado la presente designacion, realice
la evaluacion de seguimiento a fin de verificar si este
Organismo mantiene las condiciones bajo las cuales le fue
otorgada esta Designacion, cuyo informe serd remitido a la
Subsecretaria de Calidad.

ARTICULO 4.- El Laboratorio CESEMIN, EMPRESA
PUBLICA DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA
UCUENCA-EP de acuerdo con el articulo 27 del
Reglamento General de la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, debera cumplir ‘con las siguientes
obligaciones:

“l. Mantener en todo momento las condiciones en base a
las cuales-se concedio la designacion;

2. EFEacilitar informacion actualizada, en relacion con el
alcance técnico designado;

3.7 No utilizar la designacion de manera que pueda
perjudicar la reputacion del organismo designante o
del SAE.

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

5. Ser responsables de los resultados de los ensayos y
de los certificados de evaluacion de la conformidad
emitidos respectivamente y, para el caso de los
Organismos de Certificacion '~.de Productos y de
Inspeccion, ser responsable de los resultados de los
ensayos de los productos'que hayan sido certificados;

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

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

ARTICULO 5.- El Ministerio de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca procedera a excluir al
Laboratorio CESEMIN, EMPRESA PUBLICA DE
LA UNIVERSIDAD DE CUENCA UCUENCA-EP
del Registro de LABORATORIOS DESIGNADOS si
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incurriere en el incumplimiento de cualquiera de las
obligaciones propias de la Designacion otorgada mediante
esta Resolucion.

ARTICULO 6.- Esta Resolucién entrara en vigencia
a partir de la presente fecha, sin perjuicio de la
publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.- 31 de julio de 2019;
Documento firmado electronicamente

Mgs. Armin Pazmifio Silva, Subsecretario de Calidad.
MINISTERIO DE PRODUCCION,  COMERCIO
EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA.- Certifica es

fiel copia del original que reposa en Secretaria General.-
Fecha: 05 de agosto de 2019.- Firma: Tlegible.

MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES Y MOVILIDAD HUMANA

No. 0000096

VICEMINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES, INTEGRACION POLITICA Y
COOPERACION INTERNACIONAL

Considerando:

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1202, de 13 de
octubre del 2016, publicado en el Registro Oficial N° 876,
de 8 de noviembre del 2016, se dispuso que el Ministerio
de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana ejerza la
rectoria, planificacion, regulacion, control y gestion de
la Cooperacion Internacional,. teniendo la atribucion de
suscribir, registrar y realizar el seguimiento a los convenios,
programas y proyectos de cooperacion internacional no
reembolsable ejecutados por el sector publico;

Que, con Acuerdo Ministerial N° 000040, de 2 de mayo
de 2017, se expidiéo el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana, mediante el cual se
cre6 la Subsecretaria de Cooperacion Internacional y la
Direccion de Gestion de la Cooperacion Internacional No
Gubernamental,

Que, el numeral 1.2.1.5 literal i) del referido Estatuto
establece como - atribucion de la Subsecretaria de
Cooperacion Internacional: “Verificar y articular con“los
actores de'la cooperacion los contenidos de los acuerdos,
Convenios Basicos de Funcionamiento con Organismos no
Gubernamentales Extranjeros; y. demds instrumentos de
cooperacion internacional a ser suscritos”;

Que, entre las atribuciones de la Direccion de Gestion de
Cooperacion Internacional No Gubernamental, establecidas
en el referido Estatuto, numeral 1.2.1.5.3, literal d) se

seflala: “Elaborar informes técnicos de cierre de actividades
en el pais de Organizaciones 'no Gubernamentales
extranjeras”;

Que, conforme se desprende delos literales c) y d) Articulo
1 del Acuerdo Ministerial N° 0000007, de 6 de febrero de
2019, el Ministro de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana delegé al Viceministro de Relaciones Exteriores,
Integracion Politica y Cooperacion Internacional: “(...)
Autorizar, previo conocimiento del Ministro de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana, los contenidos de los
convenios; acuerdos, proyectos y demds documentos de
cooperacion internacional no reembolsable y suscribirlos”’;
asi como: “Autorizar, previo conocimiento del Ministro
de Relaciones Exteriores y  Movilidad Humana, los
contenidos de Convenios Bdsicos de Funcionamiento con
las  Organizaciones No Gubernamentales Extranjeras
(ONG'’s), y suscribirlos (...)";

Que, el 3 de octubre de 2012, el Gobierno de la Republica
del Ecuador, a través de la ex Secretaria Técnica de
Cooperacion Internacional, y la Organizacion No
Gubernamental extranjera (ONG) “MEDICUS MUNDI
ANDALUCIA” suscribieron un Convenio Bésico de
Funcionamiento con vigencia-de cuatro afios;

Que, el Articulo 8; inciso 1 del precitado Convenio
Bésico de Funcionamiento, establece lo siguiente: “E/
representante: legal-en el Ecuador de la organizacion
presentard anualmente, durante el primer trimestre de
cada-anio, a la SETECI, un plan operativo anual para el
aiio calendario y las fichas de proyectos de lo ejecutado
durante el aiio anterior, luego de haber establecido su
presupuesto para ese periodo, a mdas de los informes
que_reflejen el grado de ejecucion y evaluacion de los

>

programas y proyectos ejecutados en el Ecuador.”;

Que, el Articulo 30 del Decreto Ejecutivo N° 193, de 23
de octubre de 2017, con el que se expide el Reglamento de
Personalidad Juridica de Organizaciones Sociales, sefiala:
“Si la ONG Extranjera no cumpliere con las disposiciones
de esta seccion, asi como lo establecido en el Convenio
Basico de Funcionamiento, el Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana previo estudio del caso y
resolucion motivada dara por terminadas las actividades
de la ONG Extranjera en el Ecuador”;

Que, mediante oficio / N°. MREMH-DGCING-2019-
0224-0, de 22 de abril de 2019, se emitié una amonestacion
a la ONG por incumplimiento del Articulo 8 del Convenio
Basico de Funcionamiento (CBF), otorgandole un plazo de
hasta 15 dias para-la presentacion de los reportes pendientes
y para que comunique oficialmente su interés en suscribir
un nuevo CBF, sin que hasta la presente fecha la ONG se
haya pronunciado al respecto;

Que;,” con ~memorando N° MREMH-DGCING-2019-
0283-M, de 9 de julio de 2019, la Direccion de Gestion
de jla” Cooperacion  Internacional No Gubernamental
transmiti6 el Informe Técnico N° IT-MREMH-2019-005
a la Direccion de Asesoria Juridica y Patrocinio en
Derecho Nacional, a fin de continuar con el tramite legal
y administrativo para dar por terminadas las actividades de
la organizacion “MEDICUS MUNDI ANDALUCIA” en el
Ecuador;
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Que, a través del memorando N° MREMH-DAJPDN-2019-
0424-M, de 12 de agosto, la Direccion de Asesoria Juridica
y Patrocinio en Derecho Nacional emitié dictamen juridico
favorable para dar por terminadas las actividades de la
Organizacién No Gubernamental extranjera “MEDICUS
MUNDI ANDALUC{A” en el Ecuador;

En ejercicio de las atribuciones establecidas en el
Articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 1202, de 13 de octubre
de 2016; en el Articulo 30.del Decreto Ejecutivo N° 193, de
23 de octubre de 2017; y, en el Articulo 1 de la Resolucion
N° 0000007, de 6-de febrero de 2019;

Resuelve:

Articulo 1.- Dar por terminadas las actividades en el
Ecuador de la Organizacion No Gubernamental extranjera
“MEDICUS MUNDI ANDALUCIA”, autorizadas a través
del Convenio Basico de Funcionamiento suscrito el 3 de
octubre de 2012.

Articulo 2.- Disponer a la Direccion de Gestion de la
Cooperacion Internacional No Gubernamental notifique
con el contenido de la presente resolucion a la Organizacion
No Gubernamental extranjera “MEDICUS MUNDI
ANDALUCIA”.

Articulo 3.- Informar sobre la finalizacion de actividades
en el Ecuador de la Organizacion No Gubernamental
extranjera “MEDICUS MUNDI ANDALUCIA” a las
siguientes entidades:

a) Secretaria Nacional de Gestion de la Politica;

b) Superintendencia de Bancos y Seguros;

c) Servicio de Rentas Internas;

d) Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador;

e) Unidad de Analisis Financiero y Econdémico;

f) Ministerio del Trabajo;

g) Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social;

h) Ministerio de Salud.

Articulo 4.- Disponer a la Direccion de Gestion
Documental y Archivo de este Ministerio realice las
gestiones pertinentes para la publicacion en el Registro
Oficial de este instrumento.

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dada en la ciudad de Quito, a 15 de agosto de 2019.

f.) Embajador Andrés Horacio Terdn Parral, Viceministro
de Relaciones Exteriores,  Integracion Politica y

Cooperacion Internacional, Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana.

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
Y MOVILIDAD HUMANA

RAZON.- Siento por tal que las dos (02) fojas que
anteceden, son copias del original de la Resolucion
Administrativa No. 00096 _-del 15..de agosto de 2019,
documento que reposa en la DIRECCION DE GESTION
DOCUMENTAL Y ARCHIVO- LO CERTIFICO.-

Quito, D.M.20 de agosto de 2019.

f.) Emb. Francisco Augusto Riofrio Maldonado, Director
de Gestion Documental y Archivo.

OBSERVACION: Esta Direccion de Gestion Documental
y Archivo del Ministerio de Relaciones Exteriores y
Movilidad Humana no se responsabiliza por el estado
y la veracidad de los documentos presentados para la
certificacion por parte de la Direccion que los custodia,
y que puedan inducir a equivocacion o error, asi como
tampoco por el uso doloso o fraudulento que se pueda hacer
de los documentos certificados.

No. 001/2019

EL CONSEJO NACIONAL
DE AVIACION CIVIL

Considerando:

Que, mediante Acuerdo No. 061/2013 de 20 de septiembre
de 2103, el Consejo Nacional de Aviacion Civil otorgd a
la compafiia LAC LINEA AEREA CUENCANA LINAER
CIA. LTDA,, el permiso de operacion para la prestacion
del servicio de transporte aéreo, publico, doméstico, no
regular, a tiempo fijo, de pasajeros, carga'y correo, en forma
combinada, para operar en todo. el territorio continental
ecuatoriano, incluida la _region insular Galapagos;
modificado con Acuerdo No. 08/2015 de 27 de abril de
2015 por la Direccion General de Aviacion Civil;

Que, con oficio Nro. LAC-GG-DE-0318 de 26 de julio
de 2018, ingresado a-la Direccion General de Aviacion
Civil con documento Nro. DGAC-AB-2018-6615-E de
08 de agosto de 2018, el sefior Luis Miguel Astudillo
Astudillo; Presidente de la compaiiia LAC LINEA AEREA
CUENCANA LINAER CIA. LTDA., solicit6 la renovacion
de su permiso de operaciéon en los mismos términos del
Acuerdo para prestar el servicio de transporte aéreo,
publico, doméstico, no regular, a tiempo fijo, de pasajeros,
carga y correo, en forma combinada, para operar en todo el
territorio continental ecuatoriano, incluida la region insular
Galapagos, otorgado por el Consejo Nacional de Aviacion
No. 061/2013 de 20 de septiembre de 2103, modificado con
Acuerdo No. 08/2015 de 27 de abril de 2015;
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Que, el Secretario del Consejo Nacional de Aviacion Civil
mediante oficio Nro. DGAC-SGC-2018-0112-O de 15 de
agosto de 2018; requirio, al Presidente de la compaiiia LAC
LINEA AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA,, en
un plazo de diez (10) dias aclare y precise en su solicitud
conforme a lo establecido en el Art. 3, literal j) del
Reglamento de Permisos de Operacion para la Prestacion
del Servicio de Transporte Aéreo Comercial, concerniente a
las modalidades del servicio de transporte aéreo no regular
entre que pretende operar entre ellas establece las siguientes:
“l. Taxi Aéreo, 2. Vuelos Charter; y, 3. Vuelos Especiales’’;
y, a su vez inform6 que la solicitud de renovacién ha
sido ingresada unicamente con 47 dias calendario ‘de
anticipacion a la fecha de vencimiento del permiso de
operacion, sin que haya adjuntado evidencia documental
alguna que justifique la aplicacion de la excepcion al plazo
de por lo menos 60 dias calendario previsto en el Art. 50
inciso segundo del Reglamento de la materia, situacion que
debera ser analizada por la Direccion de Asesoria Juridica
de la DGAC, dejando constancia de que sera de absoluta
responsabilidad de la compafia, si por la presentacion
tardia de la solicitud de renovacion el permiso fenece antes
de que culmine el tramite de renovacién del mismo;

Que, previa verificacion del control de ingresos en
el Gestor Documental QUIPUX, se determiné que la
compaiia LAC LINEA AEREA CUENCANA LINAER
CIA. LTDA., no ha ingresado documento alguno que
atienda el requerimiento planteado por el Organismo en el
oficio Nro. DGAC-SGC-2018-0112-O de 15 de agosto de
2018 o que explique la falta de presentacion del mismo;

Que, de conformidad con lo establecido el segundo inciso
del literal a) del Art. 44 del Reglamento de Permisos
de Operacion para la Prestacion de los Servicios de
Transporte Aéreo, Comercial dispone que: ... “se ordenard
al interesado que en el plazo de diez (10) dias aclare y/o
complete su solicitud, con la observacion que de no hacerlo
dentro del plazo otorgado, se entenderd que ha desistido de
su peticion y se ordenard el archivo del tramite...”";

Que, el procedimiento adoptado en el presente caso por
el Consejo Nacional de Aviacion Civil cumple expresas
disposiciones constitucionales en las que se ha privilegiado
el debido proceso y la seguridad juridica, y se han respetado
normas legales y reglamentarias que rigen la Aerondutica
Civil y a la Administracion Pablica; y,

En uso de la atribucion establecida en el articulo 4,
literal ¢) de la Codificacion de la Ley de Aviacion Civil,
publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 435
de 11 de enero de 2007; el Decreto Nro. 156 de 20 de
noviembre de 2013; el Acuerdo Ministerial No. 043/2017
de 06 de julio de2017; la Accion de Personal No. 00581
de 07 de diciembre de 2018 del Ministerio de Transporte
y Obras Publicas; y, en el inciso segundo del articulo 22
del Reglamento Interno del Consejo Nacional de Aviacion
Civil.

Resuelve:

ARTICULO 1.- DECLARAR que la compaiila LAC
LINEA AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA.,, ha

desistido de su solicitud encaminada a-renovar su permiso
de operacion otorgado con Acuerdo.No. 061/2013 de 20
de septiembre de 2013 emitido por el Consejo Nacional de
Aviacion Civil; y, modificado con Acuerdo No. 08/2015 de
27 de abril de 2015 por la Direccion General de Aviacion
Civil, bajo los términos establecidos en el segundo
considerando de ‘esta_Resolucion, constante en el oficio
Nro. LAC-GG-DE-0318 de 26 de julio de 2018, ingresado
a la Direccion General de Aviacion Civil con documento
Nro. DGAC-AB-2018-6615-E de 08 de agosto de 2018, por
no-haber atendido en el plazo concedido, el requerimiento
planteado en el oficio Nro. DGAC-SGC-2018-0112-O
de 15 de agosto de 2018 y al no haber informado a este
Organismo las razones por la cuales explique la falta de
presentacion del mismo.

ARTICULO 2.- Disponer el archivo de la solicitud
mencionada en el articulo anterior.

ARTICULO 3.- De existir el interés de la compaiiia LAC
LINEA AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA,, en
obtener un permiso de operacion para la prestacion del
servicio de transporte aéreo publico, doméstico, no regular,
bajo la modalidad de taxi aéreo o charter, de pasajeros,
carga y correo, en forma combinada, para operar en todo el
territorio continental ecuatoriano, incluida la region insular
Galapagos, puede volver a-presentar su solicitud para el
otorgamiento del' mismo previo-al pago de los derechos que
correspondan.

ARTICULO 4.- La interesada puede interponer en contra
de la presente Resolucion los recursos administrativos o
judiciales que estime pertinente en defensa de sus intereses.

ARTICULO 5.- Del cumplimiento de la presente
resolucion encarguese a la Secretaria del Consejo Nacional
de Aviacion Civil y a la Direccidon General de Aviacion
Civil a través de sus respectivas dependencias.

Comuniquese y publiquese.- Dado en Quito, a 21 de enero
de 2019.

f.) Ingeniero Pablo Edison Galindo Moreno, Delegado del
Ministro de Transporte y Obras Publicas, Presidente del
Consejo Nacional de Aviacion Civil, Encargado.

f) Sefior Carlos Javier Alvarez Mantilla, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

En Quito, a 22 de enero de 2019. NOTIFIQUE el contenido
de’la Resolucion-No. 001/2019 a la compaiiia LAC LINEA
AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA., por boleta
depositada en el Casillero Judicial No. 3592, ubicado en el
Edificio Cornejo en la calle Clemente Ponce y Piedrahita de
esta ciudad y al correo electronico carreral 065@gmail.com
.- CERTIFICO:

f.) Sefior Carlos Javier Alvarez Mantilla, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

Es fiel copia del original que reposa en los archivos de la
Secretaria del H. Consejo Nacional de Aviacion Civil.-
Certifico.- f.) Secretario(a) CNAC.- 14 de agosto de
2019.
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No. 006/2019

EL CONSEJO NACIONAL
DE AVIACION CIVIL

Considerando:

Que, con oficio Nro. 184-2019-LAC-GG de 15 de febrero
de 2019, ingresado a la Direccién General de Aviacion Civil
con registro de documento Nro. DGAC-AB-20191545-E,
el sefior Luis Miguel Astudillo Astudillo Representante
Legal de la compafiia LAC LINEA AEREA CUENCANA
LINAER CIA. LTDA., solicité el otorgamiento .de su
permiso de operacion para prestar el servicio de transporte
aéreo, publico, doméstico, no regular, en la modalidad-de
charter, de pasajeros, cargay correo, en forma combinada,
para operar en todo el territorio nacional de la Republica del
Ecuador, a excepcion de las Islas Galapagos;

Que, el Secretario del Consejo Nacional de Aviacion
Civil mediante oficio Nro. DGAC-SGC-2019-0021-O de
27 de febrero de 2019; con sustento en el inciso segundo
del literal a) del Art. 45 del Reglamento de Permisos de
Operacion para la Prestacion de los Servicios de Transporte
Aéreo, Comercial; requirio, al Representante Legal de la
compafiia LAC LINEA AEREA CUENCANA LINAER
CIA. LTDA., que en un plazo de diez (10) dias cumpla con
las normas societarias vigentes de la Superintendencia de
Compaiiias, Valores y Seguros, a fin de contratar auditoria
externa referente al afio 2018; advirtiendo que en caso
de que no de atencidon-a este requerimiento en el plazo
establecido, se entendera que ha desistido de su solicitud'y
se dispondra su-archivo;

Que, el Abogado Patrocinador de la compafiia LAC LINEA
AEREA CUENCANA LINAER CIA: LTDA., mediante
oficio Nro. 199-2019-LAC-GG de 19 de marzo de 2019,
ingresado a la Direccion General de Aviacion Civil con
registro de documento Nro. DGAC-AB-2019-2558-E de
20 de marzo de 2019, solicité al Secretario del Consejo
Nacional de Aviacion Civil se amplie el término concedido
a fin de dar contestacion a lo requerido mediante oficio Nro.
DGAC-SGC-2019-0021-O de 27 de febrero de 2019;

Que, el Secretario del Consejo Nacional de Aviacion Civil
mediante oficio Nro. DGAC-SGC-2019-0033-O de 29 de
marzo de 2019, concedié una prorroga de cinco (5) dias
calendario, al Representante Legal de la compaiiia LAC
LINEA AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA., a fin
de que cumpla con lo requerido en el oficio Nro. DGAC-
SGC-2019-0021-0 de 27 de febrero de 2019; insistiendo-en
el tema del desistimiento y archivo en caso de no presentar
en el nuevo lapso;

Que, previa verificacion del control de ingresos en
el Gestor Documental QUIPUX, se determina que la
compafila LAC LINEA- AEREA CUENCANA LINAER
CIA. LTDA., hasta la presente fecha no ha ingresado
documento alguno que atienda el requerimiento planteado
por el Organismo en el oficio Nro. DGAC-SGC-2019-
0033-0 de 29 de marzo de 2019, o que explique la falta de
presentacion del mismo;

Que, el inciso tercero del Art. 140 del Codigo Orgénico
Administrativo (COA), al regular las “Subsanaciones”,
establece: “...Si la persona_interesada no cumple lo
dispuesto por la administracion publica se entenderd como
desistimiento y serd declarado en la resolucion.”;

Que, el segundo. inciso del literal a) del Art. 45 del
Reglamento de Permisos de Operacion para la Prestacion de
los Servicios de Transporte Aéreo, Comercial dispone que:
... “se ordenara alinteresado que en el plazo de diez (10)
dias aclare y/o complete su solicitud, con la observacion
que de no hacerlo dentro del plazo otorgado, se entenderad
que ha desistido de su peticion y se ordenard el archivo del

.,

tramite...”,

Que, el procedimiento adoptado en el presente caso por
el Consejo Nacional de Aviacion Civil cumple expresas
disposiciones constitucionales en las que se ha privilegiado
el debido proceso y la seguridad juridica, y se han respetado
normas legales y reglamentarias que rigen la Aeronautica
Civil y a la Administracion Publica; y,

En uso de la atribucion establecida en ¢l literal ¢) articulo
4 de la Ley de Aviacion Civil, publicada en el Suplemento
del Registro Oficial No. 435 de-11 de enero del 2007,
Decreto Ejecutivo No. 156 de 20-de noviembre de 2013; el
Acuerdo Ministerial No. 043/2017 de 06 de julio de 2017,
la Accion de Personal No. 00069 de 25 de febrero de 2019
del Ministerio de Transporte y Obras Publicas; y, el inciso
segundo del articulo 22-del Reglamento Interno del Consejo
Nacional de Aviacion Civil.

Resuelve:

ARTICULO 1.- DECLARAR que la compafila LAC
LINEA“AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA.,
ha desistido de su solicitud contenida en el oficio Nro.
184-2019-LAC-GG de 15 de febrero de 2019, ingresado
a la Direccion General de Aviacion Civil con documento
Nro. DGAC-AB-2019-1545-E, encaminada a obtener
un permiso de operacion para la prestacion del servicio
de transporte aéreo, publico, doméstico, no regular, en la
modalidad de charter, de pasajeros, carga y correo, en forma
combinada, en todo el territorio nacional, a excepcion de
las islas Galapagos, por no haber atendido en los plazos
concedidos, en el requerimiento.planteado en el oficio Nro.
DGAC-SGC-2019-0021-O de 27 de febrero de 2019 y
tampoco haber informado a este Organismo las razones que
justifiquen la falta de presentacion del mismo.

ARTICULO 2.- Disponer el archivo de la solicitud
mencionada en el articulo anterior.

ARTICULQ 3.: De mantenerse el interés de la compafiia
LACLINEA AEREA CUENCANA LINAER CIA.LTDA.,
en obtener un permiso de operacion para la prestacion del
servicio-de transporte aéreo publico, doméstico, no regular,
en /la modalidad charter, de pasajeros, carga y correo,
en forma combinada, para operar en todo el territorio
nacional de la Republica del Ecuador, a excepcion de las
Islas Galapagos, una vez que solvente la circunstancia
que motivo el archivo de su actual pedido, puede volver
a presentar su solicitud para el otorgamiento del mismo
previo al pago de los derechos que correspondan.
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ARTICULO 4.- La interesada puede impugnar en via
judicial, segun lo previsto en el Art. 219 inciso tercero del
Codigo Organico Administrativo (COA).

ARTICULO 5.- Del cumplimiento de la presente
Resolucion encarguese a la Secretaria del Consejo Nacional
de Aviacion Civil.

Comuniquese y publiquese.- Dado en Quito, a 24 de abril
de 2019.

f.) Ingeniero Pablo Edison Galindo Moreno, Delegado del
Ministro de Transporte y Obras Publicas, Presidente del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

f.) Licenciado Patricio Antonio Zavala Karolys, Secretario
del Consejo Nacional de Aviacion Civil.

En Quito, a 24 de abril de 2019. NOTIFIQUE el contenido
de la Resolucion No. 006/2019 a la compaiiia LAC LINEA
AEREA CUENCANA LINAER CIA. LTDA., por boleta
depositada en el Casillero Judicial No. 3592, ubicado en el
Edificio Cornejo en la calle Clemente Ponce y Piedrahita de
esta ciudad y al correo electronico carreral 065@gmail.com
.- CERTIFICO:

f.) Licenciado Patricio Antonio Zavala Karolys, Secretario
del Consejo Nacional de Aviacion Civil.

Es fiel copia del original que reposa en los archivos de la
Secretaria del H. Consejo Nacional de Aviacion Civil.-
Certifico.- f.) Secretario(a) CNAC.- 14 de agosto de
2019.

No. 007/2019

EL CONSEJO NACIONAL
DE AVIACION CIVIL

Considerando:

Que, de conformidad con lo previsto en el Articulo 127
de la Ley Organica del Servicio Publico (LOSEP): “El
encargo de un puesto vacante procede por disposicion de
la Ley o por orden escrita de autoridad competente. La
servidora o servidor de la institucion asume el ejercicio
de un puesto directivo ubicado o no, en la escala del nivel
Jjerdrquico superior. El pago por encargo se efectuard a
partir de la fecha en que se ejecute el acto administrativo,
hasta la designacion del titular del puesto”;

Que, el Articulo 271 del Reglamento General a la LOSEP,
estipula: “Encargo en puesto vacante.- El encargo en puesto
vacante procedera cuando la o el servidor de carrera o
no, deba asumir las competencias y responsabilidades de
un puesto directivo ubicado o no en la Escala del Nivel
Jerarquico Superior, y que cumpla con los requisitos

establecidos en los Manuales de Clasificacion Puestos
Geneérico e Institucional, para lo ‘cual y por excepcion
tratandose de casos que por las atribuciones, funciones y
responsabilidades del puesto a encargarse, deban legitimar
y legalizar actos administrativos propios de dicho puesto,
siempre y cuando la o el servidor-cumpla con los requisitos
del puesto a encargarse. Los-asesores unicamente podran
encargarse. de puestos_de igual o mayor jerarquia o
con_igual o mayor remuneracion a la que se encuentre
percibiendo. El encargo en puesto vacante correrd a partir
del primer dia del ejercicio y hasta cuando dure el tiempo
del encargo; los-aportes al IESS seran los que corresponda
al puesto-encargado. En caso de que la remuneracion del
puesto.encargado fuere menor, percibira la remuneracion
de mayor valor”;

Que, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 4, literal k)
de la codificacion de la Ley de Aviacion Civil, es atribucion
del Consejo Nacional de Aviacion Civil el designar
al Presidente y miembros de la Junta Investigadora de
Accidentes de Aviacion (JIA), en base al perfil establecido
en la mencionada disposicion;

Que, el Articulo 12 de la Ley de-Aviacion Civil determina
que la Junta Investigadora de Accidentes es una entidad
con personeria juridica, adscrita a la Direccion General de
Aviacion Civil, sin perjuicio de su autonomia operativa y
decisoria para el cumplimiento de su funcion;

Que, mientras se. desarrolla y concluye el proceso de
seleccion y designacion del Presidente de la Junta
Investigadora de, Accidentes de Aviacion titular, resulta
necesario encargar temporalmente dichas funciones a un
servidor publico de la DGAC que cuente con experiencia
suficiente en esta materia;

Que, como punto No. 1 de la sesion extraordinaria realizada
el martes 9 de abril de 2019, el Pleno del Consejo Nacional
de Aviacion Civil analiz6 la Hoja de Vida del sefior
Tecnodlogo Carlos Enrique Segura Villalba, Inspector de
Seguridad de Vuelo de la DGAC y evidencid que acredita
los conocimientos y experiencia requeridos para asumir
esta responsabilidad, por su larga trayectoria en tareas
de investigacion de accidentes de aviacion dentro de la
Direccion General de Aviacion Civil, por lo cual resolvio
encargarle temporalmente la Presidencia de la JIA; y,

En uso de la facultad establecida en el Articulo 4, letra
k) de la codificacion de la Ley de Aviacion Civil, publicada
en el Suplemento del Registro’ Oficial No. 435 de 11 de
enero de 2007; en'el Decreto Ejecutivo No. 156 de 20 de
noviembre de 2013;en el Acuerdo Ministerial No. 043/2017
de 06 de julio de 2017; en la Accion de Personal No. 00069
de 25 de febrero de 2019 del Ministerio de Transporte y
Obras Publicas; y, en el Articulo 22 del Reglamento Interno
del Consejo Nacional de Aviacion Civil,

Resuelve:
ARTICULO 1.- ENCARGAR temporalmente la

Presidencia de la Junta Investigadora de Accidentes de
Aviacion al sefior Tecndlogo Carlos Enrique Segura
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Villalba, Inspector de Seguridad de Vuelo de la DGAC,
hasta que concluya el proceso de seleccion y designacion
del Presidente titular de la JIA.

ARTICULO 2.- Disponer a la Direccion General de
Aviacion Civil efectielas gestiones pertinentes para que
se legalice en debida forma el presente encargo de funciones
en favor del sefior Tecnoélogo Carlos Enrique Segura
Villalba, de conformidad con lo establecido en el Articulo
57 de la Ley Organica del Servicio Publico; Articulo 271 de
su Reglamento General; y, cualquier otra disposicion legal
que resulte aplicable.

ARTICULO 3.- La presente Resolucion rige a partir de la
fecha de su expedicion.

ARTICULO 4.- Delcumplimiento de la presente
Resolucion encarguese a la Secretaria del Consejo Nacional
de Aviacion Civil y a la Direcciéon General de Aviacion
Civil, a través de sus respectivas dependencias.

Comuniquese y cimplase.- Dado en Quito, a 15 de abril
de 2019.

f.) Ingeniero Pablo Edison Galindo Moreno, Delegado del
Ministro de Transporte y Obras Publicas, Presidente del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

f.) Licenciado Patricio Zavala Karolys, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

En Quito, a 16 de abril de 2019. NOTIFIQUE el contenido
de la presente  Resolucion a la Direccion General de
Aviacion Civil.- CERTIFICO:

f.) Licenciado Patricio Zavala Karolys, Secretario del
Consejo Nacional de Aviacion Civil.

Es fiel copia del original que reposa en los archivos de la
Secretaria del H. Consejo Nacional de Aviacion Civil.-
Certifico.- f.) Secretario(a) CNAC.- 14 de agosto de
2019.

No. SNMLCF-DG-2019-119

Doctor Milton Gustavo Zarate Barreiros
General Inspector (S.P.)
DIRECTOR GENERAL

SERVICIO NACIONAL DE MEDICINA

LEGAL Y CIENCIAS FORENSES

Considerando:
Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica

del Ecuador dispone: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores

publicos 'y las personas que actuen en virtud de una
potestad estatal ejerceran solamente las competencias
v facultades que les sean atribuidas en la Constitucion
vy la ley. Tendran el deber “de_coordinar acciones para
el cumplimiento de sus fines ' y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechosreconocidos en la Constitucion”;

Que, el articulo.227 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador- prescribe: | “La administracion publica
constituye un servicio ala colectividad que se rige por
los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evaluacion”;

Que, el literal c) del articulo 52 de la Ley Organica
del Servicio Puablico determina: “Las Unidades de
Administracion del Talento Humano, ejercerdan las
siguientes atribuciones y responsabilidades: Elaborar
el Reglamento interno de administracion del talento
humano, con sujecion a las normas técnicas del Ministerio
del Trabajo”’;

Que, el articulo 79 del Reglamento General de la Ley
Organica del Servicio Publico . sefiala: “Las UATH
elaboraran obligatoriamente, ‘en consideracion de la
naturaleza de la gestion -institucional los Reglamentos
internos de administracion del talento humano, en los
que se establecerdan las particularidades de la gestion
institucional que seran-objeto de sanciones derivadas de
las faltas leves y graves establecidas en la Ley”’;

Que, el articulo 4 del Cédigo Orgéanico de las Entidades
de Seguridad ~Ciudadana y Orden Publico determina:
“[...]-Las disposiciones de este Codigo y sus Reglamentos
constituyen el régimen juridico especial de las entidades
de seguridad antes descritas. En todos los aspectos no
previstos en dicho régimen se aplicara supletoriamente la
ley que regula el servicio publico [...]”;

Que, el Codigo Organico de las Entidades de Seguridad
Ciudadana y Orden Publico en el articulo 144 dispone:
“El Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses es la entidad operativa responsable de la gestion
de la investigacion técnica y cientifica en materia de
medicina legal y ciencias forenses”;

Que, el articulo 148 del Codigo Organico de las Entidades
de Seguridad Ciudadana y Orden Publico establece: “La
Directora o Director General del Servicio es la persona que
ejercela direccion estratégica, organizacion, coordinacion
y.control de la gestion del Servicio Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses, en atencion a los lineamientos
y directrices provenientes de los organos de gobierno, de
direccion y de administracion del Sistema Especializado
Integral  de Investigacion, Medicina Legal y Ciencias
Forenses. [...]

Son funciones de la Directora o Director del Servicio las
siguientes:

1. Ejercer la representacion legal, judicial y
extrajudicial del Servicio, [...].
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3. Emitir directrices y lineamientos para el funciona-
miento del Servicio,

4. Dirigir, organizar, coordinar, y controlar la gestion del
Servicio y precautelar el estricto apego a las leyes y
demas Reglamentos;

5. Ejercer las funciones de autoridad nominadora;

6. Administrar el presupuesto, los bienes, recursos
materiales y humanos del Servicio, atendiendo a las
directrices otorgadas por la entidad a la cual esta
adscrita...”’;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 646-del 25 de enero
del 2019, el senor Presidente Constitucional de la Republica,
designoé al General Inspector (S.P.) doctor Milton Gustavo
Zarate Barreiros, como Director General del Servicio
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses;

Que, a través de memorando Nro. SNMLCF-DATH-
2019-0263-M de fecha 06 de agosto de 2019, el magister
Galo Vinicio Palacios Ortiz, Director de Administracion
del Talento Humano, remiti6 a la Coordinacion
General Juridica, el proyecto de Reglamento Interno de
Administracion de Talento Humano de las y los servidores
del Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, con el objeto que se lleve a cabo el proceso de
revision previo a la suscripcion y aprobacion del mismo por
parte del Director General;

Que, mediante memorando Nro. SNMLCF-CGJ-2019-
0374-M de fecha 19 de agosto de 2019, la Coordinacién
General Juridica, ' emiti6 el pronunciamiento. juridico
favorable para la aprobacion del Reglamento Interno de
Administracion de Talento Humano de las y los servidores
del Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses; y,

En ejercicio de sus atribuciones y facultades legales, el
Director General del Servicio Nacional de Medicina Legal
y Ciencias Forenses,

Resuelve:

EXPEDIR EL REGLAMENTO INTERNO DE
ADMINISTRACION DEL TALENTO HUMANO

DE LAS Y LOS SERVIDORES -DEL SERVICIO
NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES.

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO Y ADMINISTRACION

Articulo 1.- Objeto:- El presente Reglamento Interno
tiene  por -objeto 'establecer las normas institucionales
complementarias para la aplicacion de las disposiciones
de-la Ley Organica del Servicio Publico, su Reglamento
General de aplicacion y demas normas conexas, a fin
de lograr el mejoramiento permanente de la eficiencia,
eficacia, calidad, oportunidad y productividad de las y
los servidores del Servicio Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses.

Articulo 2.- Ambito.- El presente Reglamento Interno es
de aplicacion obligatoria para las autoridades, servidoras
y servidores que laboran con relacion de dependencia,
mediante nombramiento permanente, provisional, de
libre nombramiento y remociéon o.contrato de servicios
ocasionales; y, en lo que fuere aplicable a los contratos
civiles de servicios.

Articulo 3.- Administracién del talento humano.- La
Direccion de Administracion del Talento Humano es la
responsable de. la administracion-del Sistema Integrado
de Desarrollo del Talento Humano a nivel nacional; asi
como, de la administraciéon del régimen disciplinario en
cumplimiento “del presente Reglamento Interno, sobre
la-base de lo dispuesto en la Ley Orgénica del Servicio
Publico, su Reglamento General de aplicacion, de las
normas emitidas por el Ministerio de Trabajo; y, del Codigo
Organico de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden
Publico.

Articulo 4.- Interpretacion.- En caso de duda sobre el
alcance de las disposiciones del presente Reglamento
Interno, se aplicara en el sentido mas favorable a las y
los servidores del Servicio Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses.

Articulo 5.- Grados de consanguinidad y afinidad.- Se
consideraran grados de consanguinidad y afinidad de la o el
servidor, los siguientes:

Grados Consanguinidad

Afinidad

Primero Padres, hijos

Padres e hijos del conyuge

Segundo Abuelos, nietos, hermanos

Abuelos, hermanos y nietos del conyuge

Tercero Bisabuelos, Bisnietos, Tios, Sobrinos

Cuarto Primos

CAPITULO 11

INGRESO

Articulo 6.- Requisitos previos al ingreso.- Para el ingreso de personal al Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, se observara lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley Organica del Servicio Publico; y, articulos 2 y 3 de su Reglamento
General de aplicacion, para lo cual se debera contar con la siguiente documentacion:
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1. Requisitos indispensables:

a) Hoja de vida actualizada en la Red Socio Empleo
fisica y digital, con sus respaldos académicos,
laborales y de capacitacion;

b) Entregar la constancia de la declaracion patrimonial
juramentada registrada en la pagina web de la
Contraloria General del Estado, de manera impresa
y debidamente suscrita;

¢) Impresion del historial laboral (detalle de aportes)
del Sistema de Afiliados del Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social que demuestre la experiencia
laboral;

d) Formulario 107 del tltimo empleador en relacién
de dependencia;

e) Copia del carné o certificado emitido por el
Ministerio de Salud Publica, para las personas con

discapacidad;

f) Certificado bancario o copia de la cuenta bancaria o
copia del documento electrénico bancario;

g) Certificado actual de percibir fondos de reserva con
la anterior institucion publica;

h) Solicitud de acumulacién o no de la decimotercera
y decimocuarta remuneraciones;

i) Formularios de Proyeccion de Gastos Personales,
siempre que sus ingresos superen la base imponible;

Y,

j) Autorizacién de descuento para poliza de fidelidad
tipo Blanket.

2. Requisitos complementarios:
a) Copia de la cédula de ciudadania a color;

b) Copia de la papeleta de votaciéon actualizada a
color;

¢) Fotografia actualizada en formato digital,
d) Acuerdo de Confidencialidad suscrito; y,

e) Asignacion de responsabilidades para evaluacion
del desempefio.

Los requisitos sefialados podran ser modificados, conforme
la Ley o directrices de autoridad competente.

Previo el ingreso de personas extranjeras, la Direccién. de
Administracion del Talento Humano realizara el tramite
de autorizacion ante el Ministerio del Trabajo conforme la
norma técnica aplicable.

En el caso de renovaciéon de contratos de servicios
ocasionales no sera necesario presentar nuevamente los

requisitos indispensables y complementarios, salvo el
caso de la presentacion de la constancia de'la declaracion
patrimonial juramentada periodica que debe presentarse
cada dos afios o por cambio de grupo ocupacional.

Articulo 7.- Induccién.- La Direccion de Administracion
del Talento - Humano implementara mecanismos de
induccion general a fin de garantizar una adecuada insercion
de personal -a la institucién, promoviendo derechos,
obligaciones y responsabilidades inherentes al cargo, trato
justo a compafieros y usuarios, y, otros aspectos que se
consideren relevantes; asi como, proporcionar ejemplares
del presente' Reglamento Interno, el Codigo de FEtica y
demas instrumentos internos que posea la institucion.

CAPITULO 111
JORNADAS DE TRABAJO

Articulo 8.- Jornadas y horarios de trabajo.- El Servicio
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses define las
siguientes jornadas habituales de trabajo a nivel nacional:

a) Jornada ordinaria.- De lunes a viernes, desde las
08HOO0 hasta las 17H00, con sesenta (60) minutos para
uso del almuerzo.

b) Jornada especial.- Acorde ‘a.la aprobacion de la
Direccion Regional de Trabajo y Servicio Publico
de Quito, la jornada especial de trabajo del Servicio
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses,
aplicable para los servidores publicos en los cargos de:
Meédico Legista, Médico Perito, Disector, Técnico de
Autopsias y Asistente de Autopsias, o quien hiciera sus
veces, queda establecida de la siguiente manera:

® Turno 1: De lunes a viernes, desde las 08HOO hasta
las 17HO00, con sesenta (60) minutos para uso del
almuerzo.

® Turno 2: De lunes a viernes, desde las 11HOO hasta
las 20HOO0, con sesenta (60) minutos para uso del
almuerzo.

Articulo 9.- Marcaciones.- Es obligacion de cada servidor
registrar su asistencia diariamente conforme el Instructivo
para el Registro de Marcaciones del Reloj Biométrico.

Son marcaciones obligatorias las‘del ingreso y salida de
la_jornada habitual de trabajo; las de salida y retorno del
almuerzo; y, las de salida y retorno de permisos.

Se ‘exceptua de la obligacion del registro a las y los
servidores que estén cumpliendo actividades oficiales o
personales, debidamente autorizadas y fuera de la entidad,
para lo cual el permiso respectivo debera ser entregado en
la Direccion de Administracion del Talento Humano o a
través del sistema establecido para tal efecto.

Las personas que ocupen puestos ubicados en la Escala
de Remuneraciones del Nivel Jerarquico Superior estan
exentas de registrar su asistencia; sin embargo, a través de
su accion diligente, responsable y honesta, daran ejemplo
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a las servidoras y servidores de la institucion con respecto
al cumplimiento de la jornada y horario de trabajo
establecido.

Articulo 10.- Turnos almuerzos.- Los turnos para el uso
del almuerzo seran definidos por las y los titulares de cada
unidad administrativa a nivel nacional, garantizando una
atencion ininterrumpida al usuario interno y externo.

Articulo 11.- Omisién o atraso a los horarios de las
marcaciones obligatorias.- En el caso de que la o el
servidor no haya registrado las marcaciones obligatorias
establecidas, tendra que justificar esta omision o atraso por
escrito a su inmediato superior con un maximo de cuarenta
y ocho (48) horas posteriores de suscitado el particular. El
incumplimiento dara lugar al descuento proporcional de los
dias de vacaciones de las y los servidores y a la aplicacion
de régimen disciplinario. conforme lo establece la Ley
Organica del Servicio Publico.

Articulo 12.- Abandono injustificado del lugar de
trabajo.- El abandono por horas o fracciones de hora del
puesto o lugar de trabajo sin el respectivo permiso, dara
lugar a la aplicacion del régimen disciplinario.

Articulo 13.- Control.- El control al nivel de cumplimiento
de lo estipulado en este capitulo lo realizara la Direccion de
Administracion del Talento Humano, para lo cual verificara
las marcaciones periddicamente y mediante visitas regulares
a las diferentes unidades.

CAPITULO 1V
PERMISOS Y VACACIONES

Articulo 14.- Permisos oficiales.- Se consideran permisos
oficiales aquellos en los que la-o el servidor requiera
ausentarse de la institucion para atender actividades
inherentes a la gestion institucional.

Articulo 15.- Permisos imputables a las vacaciones.- Los
permisos imputables a las vacaciones anuales, no podran
superar un total de once dias de lunes a viernes y hasta un
maximo de tres dias continuos, los cuales se registraran en el
formulario “Solicitud de vacaciones, licencias y permisos”
o en el sistema establecido para tal efecto.

Las marcaciones obligatorias no registradas y no
justificadas serdn descontadas mensualmente de los
permisos imputables a vacaciones de cada servidor.

Articulo 16.- Concesion de permisos.- Los permisos seran
concedidos por el inmediato superior de cada servidora
o servidor. La Direcciéon de Administracion del Talento
Humano registrara y hara cumplir lo dispuesto en el
presente instrumento.

Articulo 17.- Vacaciones.- Las y los servidores tienen
derecho a 30 dias de vacaciones anuales, en los cuales estan
incluidos, veinte y dos (22) dias de lunes a viernes, cuatro
(4) dias sabados y cuatro (4) dias domingos; no obstante,
para el calculo de los dias de vacaciones y permisos
imputables a vacaciones, unicamente seran considerados

los dias de lunes a viernes, es decir, que un dia de lunes
a viernes equivale a 1,36 por tanto los permisos y
vacaciones anuales no podran. superar los 22 dias de lunes
a viernes.

Las wvacaciones seran continuas.y no podran superar el
saldo de vacaciones;-las cuales se-registrardn Unicamente
en el formulario de accion de personal.

El saldo de vacaciones es la diferencia de los permisos
imputables ~a ‘vacaciones sumado las marcaciones
obligatorias no_registradas con respecto del total de dias
para vacaciones.

La ) Direccion de Administracion del Talento Humano
hasta el 30 de noviembre de cada afio debera contar con la
programacion de vacaciones de las y los servidores de la
institucion para el siguiente ejercicio fiscal.

Articulo 18.- Dias de descanso obligatorio.- Son dias
de descanso obligatorio a nivel nacional exclusivamente
los siguientes: 1 de enero, viernes santo, 1 de mayo, 24 de
mayo, 10 de agosto, 9 de octubre, 2y 3 denoviembre, 25
de diciembre y los dias lunes y martes de carnaval, de cada
afio.

Ademas, son dias de descanso obligatorio a nivel local las
fechas de recordacion-civica.de independencia o creacion
para cada-una de las provincias y de la creacion de cada
uno de los cantones, conforme la desconcentracion de la
institucion los siguientes:

Canton Cuenca 12 de abril; Canton Lago Agrio 20 de junio;
Cant6n Machala 25 de junio; Cantén Santo Domingo 3 de
Julio; Guayaquil Distrito Metropolitano 25 de Julio; Canton
Esmeraldas 25 de Julio; Canton Quevedo 7 de octubre;
Canton Manta 4 de noviembre; Canton Ambato 12 de
noviembre; Quito Distrito Metropolitano 6 de diciembre;
Canton Loja 8 de diciembre; y, para las provincias de la
Region Amazodnica también se considerara dia de descanso
obligatorio el 12 de febrero de cada afio.

Cuando los dias de descanso obligatorio establecidos,
correspondan al dia martes, el descanso se trasladara al
dia lunes inmediato anterior,.y si coinciden con los dias
miércoles o jueves, el descanso pasard al dia viernes de
la misma semana. Igual criterio se aplicara para los dias
feriados de caracter local. Se exceptuan de esta disposicion
los dias 1 de enero, 25-de diciembre.y martes de carnaval.

Cuando los dias de descanso obligatorio a nivel nacional
o-local establecidos, correspondan a los dias sabados o
domingos, el descanso se trasladara, respectivamente, al
anterior dia viernes o al posterior dia lunes.

CAPITULO V
DEL ORDEN JERARQUICO Y DEL
PROCEDIMIENTO PARA PETICIONES,
CONSULTAS Y RECLAMOS

Articulo 19.- Orden jerarquico.- La o el servidor esta
obligado a respetar y observar el orden jerarquico de la
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institucion; para cualquier reclamo, consulta o peticion se
dirigira por escrito a su inmediato superior, quien a su vez
pondra en conocimiento de la maxima autoridad.

La maxima autoridad del Servicio Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses, o su delegado, son los unicos
autorizados para contratar, asignar funciones, disponer
los cambios administrativos, encargar puestos vacantes,
disponer subrogaciones, dar por terminadas las relaciones
de trabajo y en general, resolver sobre cualquier situacion
relacionada con el personal que labora en la Institucion.

Las y los servidores, a través de su inmediato superior
recibiran las disposiciones, resoluciones e instrucciones que
emanen de la maxima autoridad o de su delegado, estando
obligados a respetar y acatar las mismas.

CAPITULO VI
DEL REGIMEN INTERNO

Articulo 20.- Otros derechos de los servidores del
Servicio Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses.- A mas de lo establecido en la Ley Organica del
Servicio Publico y en el Codigo Organico de las Entidades
de Seguridad Ciudadana y Orden Publico, son derechos de
las y los servidores, los siguientes:

a) Recibir reconocimientos institucionales no economicos,
por relevancia en su gestion, en beneficio dela
institucion;

b) Reconocer el derecho de autor en sus obras. o
investigaciones conforme la normativa vigente;

¢) Contar con un ambiente laboral adecuado;

d) Expresar libremente su opiniéon enmarcada en el respeto
y sustento técnico y/o legal, dentro del ejercicio de sus
actividades; y,

e) Recibir patrocinio judicial y asesoria juridica oportuna
con la finalidad de garantizar el acceso al derecho a
la defensa en lo que se refiere a asuntos inherentes al
ejercicio de sus funciones.

Articulo 21.- Otros deberes y obligaciones de los
servidores del Servicio Nacional de Medicina Legal
y Ciencias Forenses.- A mas de lo establecido en la Ley
Orgénica del Servicio Publico y en el Codigo Orgéanico de
las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden Puablico, son
deberes de las y los servidores, los siguientes:

a) Presentar cada dos afios, su declaracion juramentada
periodica en la Direccion de Administracion del Talento
Humano;

b) Obtener y presentar en la Direccion de” Administracion
del Talento Humano dentro de los tres primeros dias
habiles de cada inicio de afio, el certificado de no tener
impedimento legal para ejercer cargo publico;

¢) En caso de que se produzca una<desvinculacion, el
responsable de cada unidad debera evaluar al servidor
saliente por el periodo.que estuvo en funciones,
siempre y cuando éste sea mayor a tres meses. De igual
manera, en caso de que el responsable de la unidad sea
desvinculado, debera dejar evaluando al personal a su
cargo previo al cese de sus funciones;

d) Brindar prioridad en cualquier tipo de atencion a las
personas de la tercera edad, mujeres embarazadas y
personas con capacidades especiales;

e) Usar de manera obligatoria y oportuna el Sistema de
Gestion Documental Quipux, Sistema Gestor Pericial
o su equivalente, correo institucional y demas sistemas
relacionados con sus actividades;

f) Usar obligatoriamente la credencial institucional en
un lugar visible. En caso de pérdida o robo notificaran a
la Direccion de Administracion del Talento Humano con
la correspondiente denuncia de pérdida de documentos
y asumira el costo de la misma;

g) Asistir de manera obligatoria a los eventos de
capacitacion organizados por la institucion; y,

h) Cumplir obligatoriamente con las medidas de seguridad
que el area de Salud 'y Seguridad Ocupacional del
Servicio  Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses implemente en el ejercicio de sus labores.

CAPITULO VII
REGIMEN DISCIPLINARIO

Articulo 22.- Régimen disciplinario.- El régimen
disciplinario estara sujeto al procedimiento establecido
en el Codigo Organico de las Entidades de Seguridad
Ciudadana y Orden Publico, Ley Orgénica del Servicio
Publico y Codigo del Trabajo, seglin corresponda.

Articulo 23.- Régimen para personal civil.- El personal
de la carrera civil técnica y cientifica-en materia de
medicina legal y ciencias forenses, que se enmarque en las
faltas relativas al desempefio de la investigacion técnica y
cientifica de la infraccién, en materia de medicina legal y
ciencias forenses, se sometera al régimen administrativo
disciplinario establecido en el Libro IT del Codigo Orgénico
de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden Publico
y supletoriamente, en lo no previsto por este Codigo, a las
normas que regulan el servicio publico.

Respecto del, personal de carrera del servicio publico, se
aplicara el régimen administrativo disciplinario establecido
en la Ley Organica de Servicio Publico, su Reglamento
General de aplicacion y normativa conexa emitida por la
entidad rectora nacional en materia de trabajo.

Los y las trabajadores publicos estardn sujetos a lo
determinado en el Reglamento Interno de Trabajo y a lo
establecido en el Codigo del Trabajo.
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Articulo 24.- Régimen para personal policial.- El
personal policial perteneciente a la dependencia de la
Policia Nacional del Ecuador que coordina sus acciones y
operaciones con el Servicio Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses, estara sujeto al régimen administrativo
disciplinario establecido en el Libro I del Cédigo Orgénico
de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden Publico.

CAPITULO VIII
DE LAS DESVINCULACIONES

Articulo  25.- Desvinculaciones.- La Direccion
de Administracion del Talento Humano previo la
desvinculacion de las y los servidores ptblicos por concepto
de cesaciéon de funciones o terminaciéon de contratos,
solicitara al servidor cesante la presentacion de la siguiente
documentacion:

a) Renuncia dirigida a la maxima autoridad o su delegado,
la cual podra ser aceptada durante los quince dias
posteriores a la fecha de presentacion;

b) Presentacion del Informe de fin de gestion aprobado por
el inmediato superior, en el caso de los servidores que
prestan sus servicios en los centros forenses (procesos
desconcentrados), los informes deberan tener la sumilla
del administrador o quien hiciere sus veces, previo a la
aprobacion del inmediato superior;

¢) Constancia de la declaracién patrimonial juramentada
de fin de gestion, generada en la pagina web de la
Contraloria General del Estado; En el caso de que el
servidor saliente haya ocupado mas de un cargo, debera
registrar la fecha de ingreso a la institucion, y la-fecha
de la desvinculacion;

d) Acta entrega recepcion de bienes;

e) Acta entrega recepcion de archivos fisicos y digitales
suscrita con el inmediato superior o su delegado;

f) Entrega de la credencial institucional, porta credencial
y/o cinta colgante, en caso de pérdida presentar
denuncia realizada; y,

g) Llenar el formulario “Hoja de Paz y Salvo”.
DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La aplicacion y ejecucion del Subsistema
de Formacion y Capacitacion y el de Evaluacion del
Desempeiio tendran sus propias resoluciones.

SEGUNDA.- Encarguese a la Coordinacion General
Administrativa Financiera, a través de la Direccion de
Administraciéon del Talento Humano, la ejecucion del
presente Reglamento Interno, en funcion de sus atribuciones.

TERCERA.- En todo lo no previsto en este Reglamento
Interno, se aplicaran lasnormas del Codigo Organico de las
Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden Publico, de la
Ley Organica del Servicio Publico, su Reglamento General
de aplicacion y demds normativa emitida por el Ministerio
del Trabajo.

CUARTA.- Las disposiciones de este Reglamento Interno
deberan ser conocidas de forma obligatoria por todos los
servidores y servidoras del Servicio Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses, de lo cual se encargara la
Direccion de Administracion del Talento Humano.

QUINTA.- Para los-dias de-descanso obligatorio que no
estén contemplados en el presente Reglamento Interno se
observard lo dispuesto en la Disposicion General Cuarta de
la-Ley Organica del Servicio Publico y de su Reglamento
General.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el lapso de treinta dias, contados a partir
de la fecha de vigencia del presente Reglamento Interno,
la Direccion de Administracion del Talento Humano
y la Direccion de Tecnologias de la Informacion y
Comunicacion, deberan elaborar y socializar el Instructivo
para el Registro de Marcaciones en el Reloj Biométrico.

SEGUNDA.- En el lapso de noventa dias, contados
a partir de la fecha de vigencia.del presente Reglamento
Interno, la Direccion de Administracion del Talento Humano
realizara una verificacion al cumplimiento de la jornada de
trabajo, permisos, vacaciones y demdas marcaciones que
afecten el saldo-de vacaciones.del ejercicio fiscal 2019,
con la finalidad de determinar con transparencia el saldo
de vacaciones y precautelar los derechos de las y los
servidores del Servicio Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses.

TERCERA.- En el lapso de ciento veinte dias, contados
a partir de la fecha de vigencia del presente Reglamento
Interno, la Direcciéon de Administracion del Talento
Humano elaborara el Reglamento Interno de Trabajo para
las y los trabajadores del Servicio Nacional de Medicina
Legal y Ciencias Forenses, que estén amparados por el
Cddigo del Trabajo.

CUARTA.- Se concede treinta dias, contados a partir de
la fecha de vigencia del presente Reglamento Interno, para
que la Direccion de Administracion del Talento Humano
realice controles preventivos a'fin -de evitar sanciones
administrativas.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA.- Deroguese
la Resolucion No: SNMLCF-DG-2016-12, emitida el 19 de
diciembre de 2016; asi como, toda disposicion normativa
de igual o menor jerarquia.que se oponga al presente
Reglamento Interno.

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de la
fecha de su suscripcion, sin perjuicio de su publicaciéon en
el Registro Oficial.

Dada y firmada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 19
de agosto de 2019.

f.) Doctor Milton Gustavo Zarate Barreiros, General
Inspector (S.P.), Director General, Servicio Nacional de
Medicina Legal y Ciencias Forenses.



