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ACUERDO Nro. MCYP-MCYP-2024-0022-A

SRTA. MGS. ROMINA ALEJANDRA MUNOZ PROCEL
MINISTRA DE CULTURA Y PATRIMONIO

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Que el articulo 567 del Cdédigo Civil, establece: “Las ordenanzas o estatutos de las corporaciones,
que fueren formados por ellas mismas, serdn sometidos a la aprobacion del Presidente de la

>

Repiiblica, que se la concederd si no tuvieren nada contrario al orden puiblico y a las leyes.” .

Que el articulo 7 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, establece: “Deberes de las instituciones competentes para otorgar
personalidad juridica.- Para otorgar personalidad juridica a las organizaciones sociales sin fines
de lucro, que voluntariamente lo requieran, las instituciones competentes del Estado, de acuerdo a
sus competencias especificas, observardn que los actos relacionados con la constitucion,
aprobacion, reforma y codificacion de estatutos, disolucion, liquidacion, registro y demds actos
que tengan relacion con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a las
disposiciones constitucionales, legales y al presente Reglamento.” .
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Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 22 de 23 de noviembre de 2023, se designa a la magister
Romina Alejandra Mufioz Procel como Ministra de Cultura y Patrimonio.

Que mediante comunicacion recibida el 9 de enero de 2024 (tramite Nro.
MCYP-DA-2024-0053-EXT), se solicita a esta cartera de Estado, aprobar el estatuto y reconocer la
personalidad juridica a favor de la organizacidn social en formacién “Fundacién CreArtes”.

Que mediante Memorando Nro. MCYP-CGAJ-2024-0041-M de 29 de enero de 2024, la
Coordinaciéon General de Asesoria Juridica remite el informe motivado, que da cuenta del
cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento juridico vigente, recomendando la
expedicién del Acuerdo Ministerial para el otorgamiento de la personalidad juridica favor de la
organizacién social en formacion “Fundacién CreArtes”.

Que de conformidad al Estatuto Organico de Gestién Organizacional del Ministerio de Cultura y
Patrimonio, a la Ministra le corresponde suscribir los actos administrativos que se requieran para el
cumplimiento de los objetivos institucionales en el marco de su competencia.

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales, legales y reglamentarias.

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar personalidad juridica a la “Fundacion CreArtes”, domiciliada
en el cantén Guayaquil de la provincia del Guayas. La némina de miembros fundadores de la
organizacién social en mencion, queda registrada de la siguiente manera:

Nombre Nro. fie documento de Nacionalidad
identidad

ORTIZ MARZUMILLAGA PABLO GONZALO 1305208918 ecuatoriana

SALAZAR MARZUMILLAGA SANDRA EDITH (1709965303 ecuatoriana

CARBO GONZALEZ MALLERLY SHIARE 0954660296 ecuatoriana

ZAMORA ALVARADO PAMELA DAILIS 1208387645 ecuatoriana

i/{%}?g&iMARZUMILLAGA ERIKA 1716955487 ecuatoriana

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

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

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

Art. 4.- Encargar la ejecucion del presente instrumento legal a la Coordinacion General de Asesoria
Juridica.
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Art. 5.- Este Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial, de lo cual encirguese a la Direccién Administrativa.

Dado en Quito, D.M. , a los 02 dia(s) del mes de Febrero de dos mil veinticuatro.

Documento firmado electronicamente

SRTA. MGS. ROMINA ALEJANDRA MUNOZ PROCEL
MINISTRA DE CULTURA Y PATRIMONIO
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Ministerio de Educacion

ACUERDO Nro. MINEDUC-MINEDUC-2024-00012-A

SR. DANIEL RICARDO CALDERON ZEVALLOS
MINISTRO DE EDUCACION

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 26 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “La educacion es un
derecho de las personas a lo largo de su vida y un deber ineludible e inexcusable del Estado,
constituyendo un drea prioritaria de la politica publica y de la inversion estatal, garantia de la
igualdad e inclusion social y condicion indispensable para el buen vivir. Las personas, las familias
y la sociedad tienen el derecho y la responsabilidad de participar en el proceso educativo.”;

Que, el articulo 27 de la Norma Suprema, prescribe: “La educacion se centrard en el ser humano y
garantizard su desarrollo holistico, en el marco del respeto a los derechos humanos, al medio
ambiente sustentable y a la democracia; serd participativa, obligatoria, intercultural, democrdtica,
incluyente y diversa, de calidad y calidez; impulsard la equidad de género, la justicia, la
solidaridad y la paz; estimulard el sentido critico, el arte y la cultura fisica, la iniciativa individual
y comunitaria, y el desarrollo de competencias y capacidades para crear y trabajar.”;

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

Que, el articulo 227 del Ordenamiento Constitucional, dispone: "La administracion piblica
constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia,
calidad,  jerarquia, desconcentracion, descentralizacion,  coordinacion,  participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.";

Que, el articulo 343 de la Carta Magna, prescribe: “El sistema nacional de educacion tendrd como
finalidad el desarrollo de capacidades y potencialidades individuales y colectivas de la poblacion,
que posibiliten el aprendizaje, y la generacion y utilizacion de conocimientos, técnicas, saberes,
artes y cultura. El sistema tendrd como centro al sujeto que aprende, y funcionard de manera
flexible y dindmica, incluyente, eficaz y eficiente. El sistema nacional de educacion integrara una
vision intercultural acorde con la diversidad geogrdfica, cultural y lingiiistica del pats, y el respeto
a los derechos de las comunidades, pueblos y nacionalidades.”;,

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

Que, el articulo 347 numerales 1 y 12 de la Constitucién de la Republica del Ecuador manda: “Serd
responsabilidad del Estado: 1. Fortalecer la educacion piblica y la coeducacion; asegurar el
mejoramiento permanente de la calidad, la ampliacion de la cobertura, la infraestructura fisica y
el equipamiento necesario de las instituciones educativas piuiblicas. [...] 12. Garantizar, bajo los
principios de equidad social, territorial y regional que todas las personas tengan acceso a la
educacion publica [...]”;
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Que, el articulo 22, literales c) y aa) de la Ley Organica de Educacién Intercultural-LOEI, dispone:
“La Autoridad Educativa Nacional, como rectora del Sistema Nacional de Educacion, formulard
las politicas nacionales del sector, estdndares de calidad y gestion educativos, asi como la politica
para el desarrollo del talento humano del sistema educativo y expedird los acuerdos, reglamentos y
demds normativa que se requiera. La competencia sobre la provision de recursos educativos la
ejerce de manera exclusiva la Autoridad Educativa Nacional y de manera concurrente con los
distritos metropolitanos y los Gobiernos Autonomos Descentralizados, distritos metropolitanos y
gobiernos autonomos municipales y parroquiales de acuerdo con la Constitucion de la Repiiblica y
las leyes. Las atribuciones y deberes de la Autoridad Educativa Nacional son las siguientes: [...] c.
Formular e implementar las politicas educativas, los estdndares de gestion escolar, de aprendizaje
y de desempeiio profesional docente y directivo, en todos los niveles y modalidades, y los
indicadores de calidad de la provision educativa; y, velar y vigilar por su cumplimiento en los
niveles desconcentrados, de conformidad con los principios y fines de la presente Ley en armonia
con los objetivos del Régimen de Desarrollo, y la articulacion con el Sistema Nacional de inclusion
y Equidad Social, en coordinacion con las otras instancias definidas en esta Ley; [...] aa. La
Autoridad Educativa Nacional definird estdndares e indicadores de calidad educativa que serdn
utilizados para las evaluaciones realizadas por el Instituto Nacional de Evaluacion Educativa. Los
estdndares serdn al menos de dos tipos: curricular, referidos al rendimiento académico estudiantil
y alineados con el curriculo nacional obligatorio; profesionales, referidos al desempeiio de las y
los docentes y del personal directivo de los establecimientos educativos [...]";

Que, el articulo 25 de la Ley Organica de Educacion Intercultural prescribe: “La Autoridad
Educativa Nacional ejerce la rectoria del Sistema Nacional de Educacion a nivel nacional,
garantiza y asegura el cumplimiento cabal de las garantias y derechos constitucionales en materia
educativa, ejecutando acciones directas y conducentes a la vigencia plena, permanente de la
Constitucion de la Republica y de conformidad con lo establecido en esta Ley. Estd conformada
por tres niveles de gestion, uno de cardcter central y dos de gestion desconcentrada que son: zonal
y distrital. La Autoridad Educativa Nacional establecerd las instancias correspondientes
orientadas a la adecuada gestion educativa en los dmbitos publico, particular, intercultural
bilingiie y fiscomisional.”;

Que, el articulo 13 numeral 1, literal a) del Reglamento General a la Ley Organica de Educacién
Intercultural, prevé: “En todos los procesos que realice la Autoridad Educativa Nacional, asi como
en los procedimientos de evaluacion ejecutados por el Instituto Nacional de Evaluacion Educativa
se observardn los contenidos y caracteristicas detallados a continuacion: 1. Los estdndares de
calidad educativa establecidos por el Nivel Central de la Autoridad Educativa Nacional, consisten
en descripciones de logros esperados, objetivos y medibles, que serdn: a. De aprendizaje: se
refieren a las descripciones de los logros de aprendizaje que los estudiantes deben alcanzar a lo
largo de la trayectoria escolar, los mismos que estardn alineados al curriculo nacional
obligatorio [...]”;

Que, el articulo 15 numerales 1, 2 y 3 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Educacién
Intercultural prescribe: “Los componentes del Sistema Nacional de Educacion que serdn evaluados
por el Instituto Nacional de Evaluacion Educativa, de conformidad con lo establecido en la Ley
Orgdnica de Educacion Intercultural, son los siguientes: 1. Aprendizaje, que incluye el rendimiento
académico de estudiantes y la aplicacion del curriculo en instituciones educativas; 2. Desempeiio
de los profesionales de la educacion de las instituciones educativas. Previo requerimiento expreso
de la Autoridad Educativa Nacional, en coordinacion con el Instituto Nacional de Evaluacion
Educativa, también podrd evaluarse el desempeiio de otros profesionales de la educacion; y, 3.
Gestion de instituciones educativas, que abarca la evaluacion de la gestion escolar de instituciones
publicas, fiscomisionales y particulares. Para este componente el Instituto disefiard los respectivos
instrumentos que se entregardn al Nivel Central de la Autoridad Educativa Nacional, que serdn
aplicados por los auditores educativos. Adicionalmente, el Instituto Nacional de Evaluacion
Educativa calculard el indice de desempeiio institucional que mida la calidad educativa, acorde a
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los componentes definidos en la politica nacional de evaluacion, asi como otros que se consideren
técnicamente pertinentes, de conformidad con lo previsto en el presente Reglamento General.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 10 de 23 de noviembre de 2021, el Presidente Constitucional
de la Republica del Ecuador designé al sefior Daniel Ricardo Calderén Zevallos como Ministro de
Educacion;

Que, el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por procesos del Ministerio de Educacién,
expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 020-12 del 25 de enero del 2012, en el articulo 17,
referente a los Procesos Sustantivos del Viceministerio de Educacion sefiala que correspondiente a
la unidad administrativa de Fundamentos Educativos, a través de la Direccion Nacional de
Estandares Educativos: “Desarrollar estdndares educativos e indicadores de calidad educativa que
orienten la accion de los actores del Sistema Nacional de Educacion hacia su mejoramiento
continuo, proponer politicas nacionales de evaluacion educativa, coordinar con el Instituto
Nacional de Evaluacion Educativa.”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 482-12 de 28 de noviembre de 2012, se expidié la
normativa respectiva para los estandares educativos relacionados a: estandares de gestion escolar,
estandares de desempefio profesional, estdndares de aprendizaje y estdndares de infraestructura;
reformados mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-ME-2016-00107- A de 12 de
noviembre de 2016; y, Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC-2017- 00091-A de 01 de
noviembre de 2017;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC-2021-00016-A de 30 de marzo de
2021, se expidi6 la Contextualizacién Curricular con enfoque de sostenibilidad, para todos los
niveles del Sistema Educativo Nacional de las Islas Galdpagos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MINEDUC-MINEDUC- 2023-00086-A de 21 de
noviembre de 2023, la méaxima Autoridad Educativa Nacional expidi6 el Marco Curricular
Competencial de Aprendizajes para el Sistema Nacional de Educacioén;

Que, la Disposicion Transitoria Séptima del citado Acuerdo Ministerial Nro.
MINEDUC-MINEDUC- 2023-00086-A, dispone: "[...] La Subsecretaria de Fundamentos
Educativos emitird los estdndares de aprendizaje para la Contextualizacion Curricular con
Enfoque de Sostenibilidad para las Islas Galdpagos [...]".

Que, en el marco de lo mencionado y ligado al cambio en los estilos de vida en las Islas Galdpagos
para conseguir la sostenibilidad en la regién insular, se realizé la contextualizacién curricular con
enfoque de sostenibilidad para las islas Galdpagos, expedida mediante Acuerdo Ministerial Nro.
MINEDUC- MINEDUC-2021-00016-A del 30 de marzo de 2021. Sobre esta base y, en
cumplimiento con lo establecido en el articulo 22, literal aa., de la Ley Orgéanica de Educacién
Intercultural (2022), asi como, en el acuerdo ministerial antes mencionado, la Subsecretaria de
Fundamentos Educativos a través de la Direccion Nacional de Estandares Educativos, elaboré los
Estandares de Aprendizaje contextualizados para las islas Galdpagos y sus indicadores de calidad
educativa con enfoque de sostenibilidad, de las areas de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales;

Que, mediante memorando Nro. MINEDUC-SFE-2024-00009-M, de 08 de enero de 2024, la
Subsecretaria de Fundamentos Educativos emitié para aprobacion del sefior Viceministro de
Educacién el Informe Técnico Nro. DNEE-RAS-GCST-2023-080, de 28 de diciembre de 2023, el
mismo que justificara la emisién del Acuerdo Ministerial que expida los Estdndares de Aprendizaje
de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con enfoque de sostenibilidad, contextualizados para
Galapagos, concluyendo: “[...] La elaboracion de los Estdndares de Aprendizaje de Ciencias
Naturales y Ciencias Sociales con enfoque de sostenibilidad, contextualizados para Galdpagos, se
elaboraron de acuerdo con lo establecido en la Disposicion Transitoria Primera del Acuerdo
Ministerial No. MINEDUC-MINEDUC-2021-00016-A, del 30 de marzo de 2021. Para garantizar
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la legitimidad de los Estdndares de Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con
enfoque de sostenibilidad, contextualizados para Galdpagos, se realizo la validacion de la
estructura 'y de la aplicabilidad de los Estdndares de Aprendizaje y sus niveles de logro, con
docentes de la region insular de las dreas de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales de todos los
niveles y subniveles educativos. A fin de normar la implementacion de los Estdndares de
Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con enfoque de sostenibilidad,
contextualizados para Galdpagos, se requiere la expedicion del Acuerdo Ministerial para que
entren en vigencia [...]”;

Que, a través del memorando Nro. MINEDUC-SFE-2024-00009-M, de 08 de enero de 2024, el
sefior Viceministro de Educacién dispuso a la Coordinacién General de Asesoria Juridica: “[...]
APROBADO, proceder conforme normativa legal vigente. [...]”";

Que, constituye un deber de esta Cartera de Estado garantizar la eficacia y eficiencia de las
acciones técnicas, administrativas y pedagégicas adoptadas en las diferentes instancias del Sistema
Nacional de Educacidén, observando permanentemente los principios constitucionales, legales y
reglamentarios vigentes; y,

En ejercicio de las funciones contempladas en el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién; los
literales t) y u) del articulo 22 de la Ley Orgéanica de Educacién Intercultural; y, los articulos 47,65,
67 y 130 del Cdédigo Organico Administrativo,

ACUERDA:

Art. 1.- Expedir los “ESTANDARES DE APRENDIZAJE DE CIENCIAS NATURALES Y
CIENCIAS SOCIALES CON ENFOQUE DE SOSTENIBILIDAD, CONTEXTUALIZADOS
PARA GALAPAGOS”, en las dreas de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales, documento que
consta adjunto en calidad de Anexo al presente instrumento y constituye parte integral del mismo,
para los subniveles y niveles que se detalla a continuacién:

Area Ciencias Naturales

Subnivel Basica Elemental;

Subnivel Basica Media;

Subnivel Basica Superior; y

Nivel de Bachillerato General opcién Ciencias y Técnico.
Area Ciencias Sociales

Subnivel Basica Elemental;

Subnivel Basica Media;

Subnivel Basica Superior; y

Nivel de Bachillerato General opcién Ciencias y Técnico.

Art. 2.- Objeto: Los Estiandares de Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con
enfoque de sostenibilidad contextualizados para Galdpagos, constituyen el referente para la
evaluacion externa orientada a la medicidn de logros de aprendizaje que los estudiantes de la region
insular deben alcanzar al culminar los distintos niveles y subniveles educativos.

Art. 3.- Ambito y aplicacién: Las disposiciones del presente Acuerdo Ministerial son de
aplicacién obligatoria para todas las instituciones educativas de todos los sostenimientos de la
region insular del Ecuador. Los Estdndares de Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias
Sociales, con enfoque de sostenibilidad, contextualizados para Galdpagos, correspondientes a cada
subnivel de Educacién General Basica y al nivel de Bachillerato General opcién Ciencias y
Técnico, constituyen estandares adicionales a los ya existentes para estas areas curriculares.

DISPOSICIONES GENERALES
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PRIMERA.- Encarguese la socializacion, seguimiento y cumplimiento de los Estandares de
Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con enfoque de sostenibilidad,
contextualizados para Galdpagos, a la Subsecretaria de Fundamentos Educativos en articulacién con
la Coordinacién Zonal de Educacién Zona 5.

SEGUNDA.- Toda modificacion que requiera implementarse para mejorar la ejecucién de
los Estandares de Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con enfoque de
sostenibilidad, contextualizados para Galdpagos, serd responsabilidad de la Subsecretaria de
Fundamentos Educativos, contando con la aprobacién de la maxima autoridad.

TERCERA.- Los Estandares de Aprendizaje de Ciencias Naturales y Ciencias Sociales con
enfoque de sostenibilidad contextualizados para Galdpagos, que se incorporan a través de este
instrumento, entraran en vigencia a partir del afio lectivo 2024-2025, dnicamente para estudiantes
de la regioén insular.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- La Coordinacién General de Secretaria General gestionara la publicacién del presente
instrumento en el Registro Oficial.

SEGUNDA.- La Direccién Nacional de Comunicacién Social publicard este Acuerdo Ministerial
en la pagina WEB del Ministerio de Educacién y difundird su contenido a través de las plataformas
pertinentes, en coordinacién con las unidades competentes.

TERCERA.- La Direccién Nacional de Gestién del Cambio de Cultura Organizacional socializara
el contenido de estas disposiciones a través de las plataformas digitales del Ministerio de
Educacién.

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

Comuniquese, publiquese y ciimplase.-

Dado en Quito, D.M., a los 27 dia(s) del mes de Enero de dos mil veinticuatro.

Documento firmado electronicamente

SR. DANIEL RICARDO CALDERON ZEVALLOS
MINISTRO DE EDUCACION

:DANIEL RICARDO
:CALDERON ZEVALLOS
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ACUERDO Nro. MEM-VEER-2024-0001-AM

SR. MGS. RAMIRO DAVID DIAZ CASTRO
VICEMINISTRO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Republica preceptaa: “A las
Ministras y Ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les
corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir
los acuerdos y resoluciones administrativas que requieran su gestion’,;

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador dispone que las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la Ley. Tendran
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce
y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion;

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica dispone: “La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evaluacion”,

Que, el articulo 313 de la Constitucién de la Republica dispone: “El Estado se reserva el
derecho de administrar, regular, controlar y gestionar los sectores estratégicos de
conformidad con los principios de sostenibilidad ambiental, precaucion, prevencion y
eficiencia (Y4) Se consideran sectores estratégicos la energia en todas sus formas (Y4)”;

Que, el articulo 314 de la Constitucion de la Republica dispone: “El Estado serd
responsable de la provision de los servicios publicos de (Y4) energia eléctrica (V4). El
Estado garantizard que los servicios puiblicos y su provision respondan a los principios
de obligatoriedad, generalidad, uniformidad, eficiencia, responsabilidad, universalidad,
accesibilidad, regularidad, continuidad y calidad (%)™,

Que, el articulo 316 de la Constitucion de la Republica dispone: “El Estado podrd
delegar la participacion en los sectores estratégicos y servicios publicos a empresas
mixtas en las cuales tenga mayoria accionaria. La delegacion se sujetard al interés
nacional y respetard los plazos y limites fijados en la ley para cada sector estratégico. El
Estado podrd, de forma excepcional, delegar a la iniciativa privada y a la economia
popular y solidaria, el ejercicio de estas actividades, en los casos que establezca la ley’;

Que, el articulo 413 de la Constitucion de la Republica, dispone: “El Estado promoverd
la eficiencia energética, el desarrollo y uso de prdcticas y tecnologias ambientalmente
limpias y sanas, asi como de energias renovables, diversificadas, de bajo impacto y que
no pongan en riesgo la soberania alimentaria, el equilibrio ecologico de los ecosistemas
ni el derecho al agua™;
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Que, el Cbédigo Organico Administrativo dispone: “Art. 22.- Principios de seguridad
juridica y confianza legitima. Las administraciones publicas actuardn bajo los criterios
de certeza y previsibilidad.- La actuacion administrativa serd respetuosa con las
expectativas que razonablemente haya generado la propia administracion puiblica en el
pasado. La aplicacion del principio de confianza legitima no impide que las
administraciones puedan cambiar, de forma motivada, la politica o el criterio que
empleardn en el futuro.- Los derechos de las personas no se afectardn por errores u
omisiones de los servidores puiblicos en los procedimientos administrativos, salvo que el
error u omision haya sido inducido por culpa grave o dolo de la persona interesada.”;

Que, el articulo 11 de la Ley Orgéanica del Servicio Pudblico de Energia Eléctrica
-LOSPEE-, dispone que el Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, hoy
Ministerio de Energia y Minas: “Es el organo rector y planificador del sector eléctrico.
Le corresponde definir y aplicar las politicas; evaluar que la regulacion y control se
cumplan para estructurar un eficiente servicio publico de energia eléctrica; la
identificacion y seguimiento de la ejecucion de proyectos; otorgar titulos habilitantes;
evaluar la gestion del sector eléctrico; la promocion y ejecucion de planes y programas
de energias renovables; los mecanismos para conseguir la eficiencia energética, de
conformidad con lo dispuesto en la Constitucion y la ley.”;

Que, el articulo 12 de la LOSPEE, establece entre las atribuciones y deberes del
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, hoy Ministerio de Energia y Minas, la
siguiente: “/1. Otorgar y extinguir titulos habilitantes para las actividades del sector
eléctrico’;

Que, el articulo 27 de la LOSPEE, sefiala en su primer parrafo: “Autoridad Concedente.-
El Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, serd el encargado de tramitar y
emitir los titulos habilitantes siguientes: 1. Autorizacion de operacion y 2. Contrato de
Concesion. (...)”;

Que, el articulo 28 ibidem, sefiala en su primer parrafo: “Autorizacion de operacion. — El
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable tramitard y emitird la respectiva
autorizacion de operacion para la ejecucion, operacion y funcionamiento de proyectos
desarrollados por empresas piiblicas y mixtas.- Para el caso de las empresas mixtas, la
autorizacion de operacion se considerard como delegacion que otorga el Estado, de
conformidad con el articulo 316 de la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador.- Los
requisitos y procedimientos para el otorgamiento de la Autorizacion de Operacion luego
de su aprobacion, asi como los derechos y obligaciones del concedente y concesionarios,
serdn establecidos en la presente ley y su reglamento general y los titulos habilitantes
respectivos.”;

Que, el articulo 29 ibidem, senala: “Contrato de concesion. - El Ministerio de
Electricidad y Energia Renovable suscribird contratos de concesion con empresas
privadas y de economia popular y solidaria, cuyos proyectos hayan sido incluidos en el
PME o aquellos que, al no constar en el PME, hayan sido propuestos por las referidas
empresas, observando la normativa expedida para el efecto.- Los requisitos y
procedimientos para el otorgamiento del contrato de concesion luego de su aprobacion,
asi como los derechos y obligaciones del concedente y concesionarios, serdn establecidos
en la presente ley y su reglamento general de aplicacion y los titulos habilitantes
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respectivos.”;

Que, el articulo 33 de la LOSPEE sefiala que: “Terminacion del plazo del contrato del
titulo habilitante.- Al finalizar el plazo del titulo habilitante otorgado, todos los bienes
afectos al servicio publico deberdn ser revertidos y transferidos obligatoriamente al
Estado ecuatoriano sin costo alguno a través del Ministerio rector de energia y
electricidad. En caso de no existir interés en las instalaciones, éstas deberdn ser
retiradas por el beneficiario del titulo habilitante a su costo.- Para el caso de
autorizaciones de operacion y concesiones para generacion hidroeléctrica, todos los
bienes afectos al servicio publico serdn obligatoriamente transferidos al Estado
ecuatoriano, sin costo ni excepcion alguna.- Con una antelacion no menor a 18 meses a
la finalizacion del plazo previsto en el titulo habilitante, el Ministerio rector de energia y
electricidad, establecerd las acciones y medidas a adoptar para la terminacion.”;

Que, el articulo 38 de la LOSPEE, senala: “Bienes afectos al servicio puiblico de energia
eléctrica.- Dentro del plazo de vigencia de los titulos habilitantes, los prestadores del
servicio publico y estratégico de energia eléctrica no podrdn retirar los equipos ni las
instalaciones indispensables para ejecutar esta actividad sin autorizacion del Ministerio
de Electricidad y Energia Renovable.”;

Que, el articulo 56 ejusdem dispone en su parte pertinente que para los generadores de
energia eléctrica a cargo de empresas publicas, el 30% del superavit que se obtenga en la
fase de operacion sera destinado a proyectos de desarrollo territorial en el area de
influencia del proyecto; en tanto que para el caso de los generadores de capital privado y
de economia mixta, a partir de la entrada en vigencia de esta ley, el 3% de las utilidades
serd destinado a los trabajadores y el 12% restante serd destinado a proyectos de
desarrollo territorial en el area de influencia del proyecto;

Que, el Reglamento a la Ley Organica del Servicio Publico de Energia Eléctrica sefala:
“Art. 139.- Reversion de bienes al Estado.- En todos los casos de terminacion del Titulo
Habilitante procederd la reversion y evaluacion técnica, economica y legal de los activos
y pasivos que componen el proyecto o actividad del sector eléctrico, en los términos que
establezca el referido Titulo Habilitante. Para la terminacion del Titulo Habilitante por
el cumplimiento de plazo, cualquier bien o instalacion de propiedad del titular del titulo
habilitante afecto al servicio puiblico de energia eléctrica o infraestructura utilizada en
las actividades del sector eléctrico, serdn revertidos a favor del Estado sin costo alguno,
a través del ministerio rector de la electricidad. Se excluye de esta obligacion de
reversion, los bienes de los generadores instalados por el usuario final para su
autoabastecimiento, aquellos de los autogeneradores y cogeneradores, y los
desarrollados por empresas piiblicas y mixtas con participacion mayoritaria del Estado,
cuyas centrales de generacion tengan otros usos consuntivos de proposito miiltiple,
donde la generacion de electricidad no sea la prioridad. Para el caso de autorizaciones
de operacion, de asi convenir a los intereses del Estado, las partes podrdn acordar la
renovacion de la autorizacion de operacion en los términos que convengan para el
efecto. A falta de renovacion, a la terminacion del plazo del titulo habilitante, todos los
bienes pasardn a ser de propiedad del Estado, a través del ministerio rector de la
electricidad. En el evento que los bienes no convengan a los intereses nacionales, el
Estado a través del ministerio rector de la electricidad, se reserva el derecho de no
recibir los bienes afectos, aspecto que serd establecido en los pliegos del Proceso
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Piiblico de Seleccion o en el titulo habilitante respectivo. El ministerio rector de la
electricidad podrd designar a una de sus Empresas Puiblicas para que sean responsables
de la administracion, operacion y mantenimiento de los bienes revertidos al Estado.”;

Que, el inciso tercero de la Disposicion Transitoria Tercera del Reglamento a la LOSPEE
establece: “Las personas juridicas titulares de registros deberdn suscribir el
correspondiente titulo habilitante de conformidad con la normativa que para el efecto
emita el Ministerio de Energia y Recursos Naturales No Renovables”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 16 de 23 de noviembre de 2023, el sefior Presidente
Constitucional de la Repuiblica Daniel Noboa Azin, designé a la sefiora Andrea Stefania
Arrobo Pefia como Ministra de Energia y Minas;

Que, en la Codificacién de la Regulacion Nro. CONELEC 003/11, de 14 de abril de
2011, para la “Determinacion de la metodologia para el cdlculo del plazo y de los precios
referenciales de los proyectos de generacion y autogeneracion” se establecieron en su
oportunidad plazos técnicos aplicables a los titulos habilitantes en funcién de la
tecnologia de produccién de energia eléctrica;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. MERNNR-VEER-2019-0003-AM de 13 de
marzo de 2019, el Ministerio de Energia y Recursos Naturales No Renovables hoy
Ministerio de Energia y Minas, expidi6 los LINEAMIENTOS PARA EL
PROCEDIMIENTO DE REGULARIZACION DE REGISTROS DE CENTRALES DE
GENERACION DE ENERGIA ELECTRICA MENORES A 1 MW MEDIANTE EL
OTORGAMIENTO DE UN TiTULO HABILITANTE;

Que, en la Disposicion General Cuarta del Acuerdo Ministerial No.
MERNNR-VEER-2019-0003-AM de 13 de marzo de 2019 se senala que “En el proceso
de regularizacion de los Registros, se respetardn las condiciones técnicas y comerciales
establecidas en los mismos™;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-VEER-2019-0015-AM de 23 de
octubre de 2019, se reforma el ultimo parrafo del articulo cinco del Acuerdo Ministerial
Nro. MERNNR-VEER-2019-0003-AM, de 13 de marzo de 2019, el mismo que dice: “En
el caso de que el generador no cumpla con lo establecido en el pdrrafo precedente, su
registro quedard automdticamente revocado"; por el siguiente: “Aquellos generadores
que hayan solicitado al Ministerio de Energia y Recursos Naturales No Renovables, la
suscripcion del respectivo Titulo Habilitante; en los términos establecidos en el articulo
3 del presente acuerdo ministerial y dentro del plazo indicado en el primer inciso de este
articulo; podrdn seguir operando en las mismas condiciones establecidas en su Registro,
por un plazo de 180 dias adicionales, mientras se suscribe el Titulo Habilitante
correspondiente’;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-VEER-2020-0002-AM de 02 de
agosto de 2020, el Ministerio de Energia y Recursos Naturales No Renovables hoy
Ministerio de Energia y Minas, acordé reformar el segundo parrafo del articulo 1 del
Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-VEER-2019-0015-AM de 23 de octubre de 2019; vy,
al final del articulo 3 del Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-VEER-2019-0003-AM de
13 de marzo de 2019, se agregé el cumplimiento de varios requisitos previo a la
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suscripcion del Titulo Habilitante;

Que, en el articulo 4 del Acuerdo Ministerial Nro. MERNNR-VEER-2020-0002-AM ““se
ratifica el contenido de los Acuerdos Ministeriales Nro. MERNNR-VEER-
2019-0003-AM, de 13 de marzo de 2019, y Nro. MERNNR-VEER-2019-0015-AM de 23
de octubre de 2019, en todo aquello que no se oponga a este Acuerdo’;

Que, con Acuerdo Nro. MEM-VEER-2023-0003-AM de 21 de agosto de 2023, se
“EXPIDE DISPOSICIONES PARA LA SUSCRIPCION DE LOS TITULOS
HABILITANTES DE LAS CENTRALES DE GENERACION DE ENERGIA
ELECTRICA CON CAPACIDAD INSTALADA MENOR A 1 MW?”*;

Que, la Disposicién Transitoria del Acuerdo Nro. MEM-VEER-2023-0003-AM de 21 de
agosto de 2023 indica: “Una vez entre en vigencia el presente Acuerdo Ministerial, las
empresas publicas o privadas con centrales menores a 1 MW deberdn suscribir los titulos
habilitantes, en un terminé de noventa (90) dias”,

Que, con Acuerdo No. MEM-MEM-2022-0019-AM de 30 de mayo de 2022, el sefor
Ministro de Energia y Minas delega varias atribuciones y responsabilidades a los sefiores
Viceministros, asi en el articulo 3 se delega al sefior Viceministro de Electricidad y
Energia Renovable, entre otras, las siguientes: representar al Estado a nivel nacional e
Internacional en temas de electricidad y Energia Renovable, en correspondencia con la
normativa vigente y con los procedimientos previstos para el efecto; suscribir acuerdos
oficios y todo acto administrativo relacionado con el sector de la electricidad y de la
energia renovable;

Que, mediante Accién de Personal No. DATH-2023-814 de 01 de diciembre de 2023, fui
nombrado Viceministro de Electricidad y Energia Renovable;

Que, en cumplimiento a lo dispuesto por la LOSPEE y su Reglamento, es necesario
reformar el término establecido en el la Disposiciéon Transitoria del Acuerdo Nro.
MEM-VEER-2023-0003-AM de 21 de agosto de 2023, a efectos de que se continde y
concluya con la tramitacién de la suscripcidn de los titulos habilitantes de las centrales de
generacion de energia eléctrica con capacidad instalada menor a 1 MW;

En ejercicio de las facultades que me confieren los articulos 154, numeral 1, de la
Constitucion de la Republica del Ecuador; articulos 47 y 69 del Codigo Organico
Administrativo; articulos 5 y 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva; y el Acuerdo Ministerial No. MEM-MEM-2022-0019-AM de 30 de
mayo de 2022,

ACUERDA:

Articulo Unico.- Reformar la Disposicién Transitoria del Acuerdo Nro.
MEM-VEER-2023-0003-AM de 21 de agosto de 2023, en los siguientes términos:

“Las empresas puiblicas o privadas con centrales menores a 1 MW deberdn suscribir los

titulos habilitantes, en un termino de noventa (90) dias, contado a partir de la
notificacion por parte del Ministerio de Energia 'y Minas de la Notaria sorteada en la que

29



Jueves 22 de febrero de 2024 Registro Oficial N° 503

se realizard la suscripcion del titulo habilitante, conforme corresponda.”

DISPOSICION GENERAL.- De la ejecucién del presente Acuerdo Ministerial se
encarga a la Subsecretaria de Generacion y Transmisiéon de Energia Eléctrica, en
coordinacién con la Direcciéon de Titulos Habilitantes Servidumbre y Declaratoria de
Utilidad Publica.

Se encarga a la Subsecretaria de Generacion y Transmision de Energia Eléctrica, notificar
con el presente Acuerdo Ministerial a todas las empresas publicas y privadas propietarias
de centrales de generaciéon menores a 1 MW, a la Agencia de Regulacién y Control de
Energia y Recursos Naturales No Renovables y al Operador Nacional de Electricidad —
CENACE.

DISPOSICION FINAL.- El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su
expedicion sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Encarguese a la Secretaria General de Ministerio de Energia y Minas los trdmites para
formalizacion y publicacion del presente Acuerdo en el Registro Oficial.

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

Documento firmado electronicamente

SR. MGS. RAMIRO DAVID DIAZ CASTRO
VICEMINISTRO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE
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CERTIFICO

Que el Acuerdo No. MEM-VEER-2024-0001-AM de fecha 29 de enero
de 2024, es copia del documento firmado electronicamente y reposa
en el Sistema de Gestion Documental Quipux.

Consta de (6) seis hojas.

Quito, 30 de enero de 2024

SECRETARIO GENERAL
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REPUBLICA DEL ECUADOR

ARMADA DEL ECUADOR

DIRECCION NACIONAL DE LOS ESPACIOS
ACUATICOS

El Ecuador ha sido, es
y sera pais amazonico

RESOLUCION Nro. ARE-DIRNEA-DRC-001-2023

PUBLICADO EN LA ORDEN
GENERAL MINISTERIAL

................................ CALM. RICARDO UNDA SERRANO

DIRECTOR NACIONAL DE LOS ESPACIOS ACUATICOS
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el numeral 25 del articulo 66
reconoce el derecho de las personas a acceder a bienes y servicios publicos y privados
de calidad, con eficiencia, eficacia y buen trato, asi como, a recibir informaciéon adecuada
y veraz sobre su contenido y caracteristicas; Por lo que, todo servicio publico que se
preste por parte de la Direccion Nacional de los Espacios Acuaticos debera garantizar
la seguridad juridica, misma que se fundamenta en el respeto a la Constitucién y en la
existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades
competentes;

Que, el articulo 9 de la Ley Organica De Navegacion, Gestion de la Seguridad y
Proteccion Maritima, manifiesta que la Fuerza Naval del Ecuador es la Autoridad
Maritima Nacional, que ejerce sus competencias institucionales en los espacios
acuaticos nacionales, dentro del Sistema de Organizacién Maritima Nacional, entre sus
atribuciones se sefiala en el numeral 2) “Regular, planificar, ejercer el control técnico y
gestion de la salvaguarda de la vida humana en el mar, la proteccion maritima, la
seguridad de la navegacion y la proteccion del medio marino; y 5) “Ejercer la
competencia vy jurisdiccion de Policia Maritima para controlar, fiscalizar y exigir la fiel
observancia y cumplimiento de las leyes, reglamentos, disposiciones y oérdenes
referentes a las actividades maritimas, fluviales y lacustres...”;

Que, el articulo 24 del Reglamento de la Ley Organica de Navegacion, Gestion de la
Seguridad y Protecciéon Maritima y Fluvial en los Espacios Acuaticos, dispone que “En
funcién de lo establecido en el articulo 12 de la Ley, la Autoridad Maritima, podra
designar comisionados del mar, fluviales y lacustres, establecer directrices, asignarles
tareas, previa solicitud del Director Regional de la jurisdiccion en coordinacién con las
caletas o comunidades donde no se cuente con presencia permanente de la Autoridad
Maritima Nacional, con el propdsito de contribuir con el mantenimiento del orden y
seguridad en las actividades acuaticas de las caletas y comunidades donde no se
encuentre con presencia permanente.”.

Que, con oficio No. ARE-DIRNOR-DIR-2023-0167-O, de fecha 26 de agosto de 2023,
La Direccion Regional de los Espacios Acuaticos Norte, en cumplimiento a lo estipulado
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en la Ley Organica de Navegacion, Gestion de la Seguridad y Proteccién Maritima y
Fluvial en los Espacios Acuaticos (LONSEA), amparada en el articulo 15.1 “Ejercer la
competencia y jurisdiccion de Policia Maritima para controlar, fiscalizar y exigir la fiel
observancia y cumplimiento de las leyes, reglamentos, disposiciones y ordenes
referentes a las actividades maritimas, fluviales y lacustres, y proteger a las personas y
bienes de los actos ilicitos, en el ambito de aplicacion de esta Ley.”; dispone al Capitan
de Puerto de Esmeraldas: realizar el procedimiento correspondiente en el mediano
plazo de regularizacion y certificacion de naves y personal lacustre de la provincia de
Imbabura, por lo cual debera realizar las coordinaciones necesarias con las entidades
pertinentes, con la finalidad de brindar seguridad de la vida humana en el mar, seguridad
a la navegacion, proteccion maritima y proteccion del ambiente marino; por lo que todo
servicio publico que se preste por parte de la Capitania de Puerto de Esmeraldas debera
garantizar la seguridad juridica, dando cumplimiento a lo estipulado en el Reglamento y
Ley Organica de Navegacion, Gestion de la Seguridad y Proteccion Maritima y Fluvial
en los Espacios Acuaticos, la misma que se fundamenta en el respeto a la Constitucion
y en la existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las
autoridades competentes.

Que, con oficio Nro. DIRNOR-DIR-2023-0239-0 del 18 de diciembre de 2023, el Director
Regional de Espacios Acuaticos Norte solicita al Director Nacional de los Espacios
Acuaticos la designacion de Comisionados Lacustres y Fluviales de la provincia de
Imbabura, considerando que conforme el articulo 19 al Reglamento a la Ley Organica
de Navegacion, Gestion de la Seguridad y Proteccién Maritima y Fluvial en los Espacios
Acuaticos, el control fluvial y lacustre de esta provincia esta bajo jurisdiccion de la
Direccion Regional Norte, y que en el citado oficio se hace referencia a la designacién
para ejercer como Comisionados Lacustres emitida por el Alcalde del GAD de Otavalo
con oficio Nro. GADMCO-2023-A-254 del 18 de diciembre del 2023 a la Tec. Jessica
Mora Hermoza; por el Gerente General de la Empresa Publica de Energia Renovable
y Turismo Cotacachi EP con oficio Nro. EPERTCEP-GC-2023-15-OF del 18 de
diciembre del 2023, al Ing. Adrian Sarzosa; y por el Gerente General de la Empresa de
Economia Mixta Yahuarcocha con oficio Nro. CEMY-ARMADA-2023 del 18 de
diciembre del 2023 a la Sra. Claudia Samantha Flores Pilacuan.

Que, de acuerdo a lo establecido articulo 25, del Reglamento a la Ley Organica de
Navegacién, Gestiéon de la Seguridad y Proteccion Maritima y Fluvial en los Espacios
Acuaticos, “Los comisionados de mar, fluviales y lacustres, haran cumplir, a mas de las
disposiciones relativas al control de la navegacion maritima, fluvial y lacustre, las
directrices emitidas por las Capitanias de Puerto, velen por el mantenimiento del orden
y seguridad en las actividades acuaticas que se desarrollen, de conformidad con la
normativa vigente.
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En ejercicio de las facultades que confiere el articulo 9 numeral 2) de la Ley Organica
de Navegacion, Gestidn de la Seguridad y Proteccion Maritima y Fluvial en los Espacios
Acuaticos a la Autoridad Maritima Nacional y la delegacion emitida con Resolucién Nro.
COGMAR-CD0-2021-032-0 del 15 de noviembre del 2021, por parte del Comandante
General de la Armada, como Autoridad Maritima Nacional al sefior Director Nacional de
los Espacios Acuaticos.

Resuelve:
Art. 1.- Designar como Comisionado Lacustre a las siguientes personas:

1. Comisionada lacustre del Lago San Pablo ubicado en el cantén Otavalo de la
provincia de Imbabura, a la Srta. Tec. Jessica Mora Hermoza (designado del GAD
Municipal de Otavalo).

2. Comisionado lacustre de la laguna de Cuicocha del cantén Cotachachi, al Ing. Adrian
Zarzosa Velasco (designado de la Empresa Publica de Energia Renovable y
Turismo Cotacachi EP)

3. Comisionada lacustre de la Laguna de Yahuarcocha perteneciente al Cantén Ibarra
ala Sra. Claudia Samantha Flores Pilacuan (designada de la Empresa de Economia
Mixta Yahuarcocha).

Art. 2.- Otorgar esta designacién como representante de la Autoridad Maritima en la
jurisdiccion designada en el articulo precedente, para lo cual se asignan las tareas
constantes en el articulo 25 del Reglamento a la Ley Organica de Navegacién, Gestion
de la Seguridad y Proteccion Maritima y Fluvial en los Espacios Acuaticos:

1. Reportar a la Capitania de Puerto de Esmeraldas, las actividades lacustres, que se
ejecutan el lago San Pablo, laguna de Cuicocha y laguna de Yahuarcocha acorde a
la jurisdiccion de cada Comisionado.

2. Reportar a la Capitania de Puerto de Esmeraldas y a la Direccion Regional de los
Espacios Acuaticos Norte, el acaecimiento de siniestros acuaticos que se produzcan
en el lago San Pablo, laguna de Cuicocha y laguna de Yahuarcocha acorde a la
jurisdiccion de cada Comisionado.

3. Contribuir al control de la seguridad en las actividades lacustres que se ejecutan en
el lago San Pablo, laguna de Cuicocha y laguna de Yahuarcocha acorde a la
jurisdiccion de cada Comisionado.

4. Coordinar con la Capitania de Puerto de Esmeraldas, la prestacién de los servicios
acuaticos al personal lacustre que opera en el lago San Pablo, laguna de Cuicocha
y laguna de Yahuarcocha acorde a la jurisdiccion de cada Comisionado.
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Art. 3.- Adicional a las tareas especificadas en el articulo precedente ellla
Comisionado(a) Lacustre del lago San Pablo, laguna de Cuicocha y laguna de
Yahuarcocha de la provincia de Imbabura, debera cumplir las siguientes tareas
especificas:

1. Gestionar en coordinacion con la Capitania de Puerto de Esmeraldas, la atencion
inmediata de cualquier incidente o accidente acuatico, empleando medios de
instituciones locales o medios particulares.

2. Gestionar mediante la Capitania de Puerto de Esmeraldas, la realizacion de cursos
para el personal lacustre que lo requiera.

3. Socializar con armadores y personal lacustre, las resoluciones, reglamentos,
normativa de interés vigente.

4. Gestionar ante la Capitania de Puerto de Esmeraldas campafias de matriculacion
en su area de responsabilidad.

5. Verificar que las embarcaciones cuenten con equipamiento de seguridad personal y
de prevencion o control a la contaminacion previo a su operacion.

6. Emitir zarpes y realizar despachos de embarcaciones que operan en las areas de
jurisdiccion.

7. Registrar todo zarpe y arribo de embarcaciones, para lo cual debera exigir a
armadores y personal lacustre, se entregue de forma fisica o digital los respectivos

listados de pasajeros y tripulacion, llevando un libro de registro para esta actividad
y matriz estadisticas.

8. Coordinar con el Cuerpo de Bomberos la realizacién de patrullajes de seguridad para
supervision de las actividades lacustres.

9. Controlar que las actividades lacustres se realicen desde el orto al ocaso, se prohibe
la navegacion nocturna.

10. Prohibir la ingesta de bebidas alcohdlicas a bordo de las embarcaciones.

11. Coordinar con la Capitania de Puerto de Esmeraldas la autorizacion para realizacion
de cualquier tipo de actividad lacustre, competencias natatorias, de motos acuaticas,
etc.

12. Cumplir aquellas disposiciones que sean emitidas formalmente por la Capitania de
Puerto de Esmeraldas.

Art. 4.- El/la Comisionado Lacustre del lago San Pablo, laguna de Cuicocha y laguna
de Yahuarcocha de la provincia de Imbabura, previo a ejercer sus funciones debera
recibir capacitacion del Sistema de Gestion Maritima y Portuaria (SIGMAP) por parte de
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la Capitania de Puerto de Esmeraldas, para el control de actividades y provisién de
servicios acuaticos.

La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su emision, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado y firmado en la ciudad de Guayaquil a los 18 dias del mes de diciembre de 2023.

Contralmirante
DIRECTOR NACIONAL DE LOS ESPACIOS ACUATICOS

HVS/FAT/RCA/TCJ/DAT/LRM. -

% REPUBLICA DEL ECUADOR
3 MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL

CERTIFICO. - Que el documento que en 05 (cinco) fojas antecede, es fiel copia del documento firmado
electrénicamente y que consta en los Archivos Digitales de Ordenes Generales Ministeriales de la Direccion de
Secretaria General de esta Cartera de Estado: “Acuerdo de la Armada del Ecuador No. ARE-DIRNEA-DRC-
001-2023 de fecha 18 de diciembre de 2023, publicado en la Orden General Ministerial No. 015 del 01 de
febrero de 2024

Quito, D.M. 05 de febrero de 2024

i : 'ZUNIGA ALBUJA
ek

José Francisco Zuiiga Albuja
DIRECTOR DE SECRETARIA GENERAL

_._.l-‘,.- ! 2@l Firmado electrénicamente por:
e it LUTS ALBERTO ULLOA
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Of:
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Base Legal: Estatuto Orgénico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Defensa Nacional, con respecto a las atribuciones del
Director/a de Secretaria General en el Art. 9 numeral 3.2.6 de Gestion de Secretaria General literal d).
Instructivo para el almacenamiento y certificacion de documentos institucionales firmados electronicamente Art. 7y 9.
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Ministerio de Relaciones Exteriores
y Movilidad Humana

resoLucionne 0000014

VICEMINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

CONSIDERANDO:

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

Que conforme los literales c) y d) del articulo 1, del Acuerdo Ministerial N° 7, de 6 de febrero de 2019,
el Ministro de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana delegd al Viceministro de Relaciones
Exteriores: ¢) 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; d) Antorizar, previo conocimiento del Ministro de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, los
contenidos de Convenios Bdsicos de Funcionamiento con las Organigaciones No Gubernamentales Extranjeras (ONG),
3 sscribivios;

Que con Acuerdo Ministerial N° 9, de 17 de enero de 2020, se expidio el Estatuto Orginico de Gestién
Otganizacional por Procesos del Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, mediante el
cual se creo la Subsecretaria de Asuntos Econdmicos y Cooperacién Internacional y la Direccion de
Gestién de Cooperacion No Gubernamental y Evaluacion;

Que mediante Acuerdo Ministerial N°® 77, de 3 de mayo de 2021, se expidio la reforma y codificacion
del Estatuto Orginico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Relaciones Exteriores
y Movilidad Humana, en el cual se establecen las atribuciones y responsabilidades de la Subsecretaria de
Asuntos Econémicos y Cooperacion Internacional;

Que en el numeral 1.2.1.0, literal o) del referido Estatuto, se establece como atribucion de la
Subsecretaria de Asuntos Econémicos y Cooperacion Internacional: Aprobar los contenidos de los acnerdos,
Convenios Bdsicos de Funcionamiento y demds instrumentos de cooperacion internacional con Organizaciones no

Gubernamentales Exctranjeras,

Que mediante Resolucion Administrativa N° 46, de 24 de abril 2019, se resolvio suscribir un Convenio
Bisico de Funcionamiento (CBF) entre el Gobierno de la Republica del Ecuador y la Organizacion No
Gubernamental Extranjera GALAPAGOS CONSERVANCY, INC, por un periodo de cuatro (4)

anos;

Que el 15 de mayo de 2019 se suscribi6 el Convenio Basico de Funcionamiento entre el Gobierno de la
Repuiblica del Ecuador y la Organizacion No Gubernamental Extranjera GALAPAGOS
CONSERV.ANCY, INC, por un periodo de cuatro (4) anos;

Que el Convenio Basico de Funcionamiento, en su articulo 15, de la Terminacion del Convenio,

establece que: ‘(...) E/ presente convenio lerminard en los signientes casos: 15.1 Por vencimiento de plago estipnlado
en este CONVENIO y 15.2 Por solicitud excpresa de la ONG (...)";
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Que mediante comunicacion s/n, de 31 de marzo de 2023, remitida a esta Cancilleria via correo
electronico, ESCROWADM S.A., representante de la Organizacion No Gubernamental extranjera
ONG GALAPAGOS CONSERVANCY, INC; notifica de manera expresa a la Republica del Ecuador
su decision de no solicitar la renovacion del Convenio de Funcionamiento actualmente vigente luego
del agotamiento de su plazo el proximo 15 de mayo de 2023;

Que con memorando N° MREMH-DCNGE-2023-0365-M, de 20 diciembre de 2023, la Direccién de
Cooperacion No Gubernamental y Evaluacion remiti6 el Informe Técnico N° IF-MREMH-2020-008-
C, a la Direccion de Asesoria Juridica y Patrocinio en Derecho Nacional, indicando que af no evidenciarse
incumplimiento a las obligaciones estipuladas en el Convenio Bdsico de Funcionamiento, la organizacion no mantiene
pendientes y por ende estaria habilitada para gestionar el cierre del Convenio Bstco de Funcionamiento. Adicionalmente,
de los registros que mantiene la Direccion de Cooperacion No Gubernamental y Evaluacion, se determina gue la ONG
no se ha visto inmersa en denuncias, ni en ningsin inconveniente legal que se haya presentado ante la Subsecretaria de
Asuntos Econdmicos y Cooperacion Internacional de este Ministerio. En este sentido, se considera técnicamente viable
realigar la finalizacion del Convenio suscrito entre el Gobierno del Ecwador y la ONG GALAPAGOS
CONSERVANCY. ING,

Que con memorando N° MREMH-DAJPDN-2024-0010-M, de 4 encro de 2024, la Direccion de
Asesoria Juridica y Patrocinio en Derecho Nacional emiti6 el pronunciamiento juridico indicando que
esta Unidad Asesora considera que, sobre la base de las normas de la maleria, la informacion lécnica remifida y el
andlisis realigado, procede la terminacion del CBE y el cerre definitivo de actividades de cooperaciin de la ONG
‘GALAPAGOS CONSERVANCY, INC.”:

Que con memorando N° MREMH-SAECI-2024-0020-M, de 8 de enero 2024, dirigido al Viceministro
de Relaciones Exteriores; la Subsecretaria de Asuntos Econémicos y Cooperacion Internacional;
aprobd y remitio el contenido del proyecto de resolucion para la terminacion de actividades de
cooperacion internacional no reembolsable en el Ecuador de la ONG GALAPAGOS
CONSERVANCY, INC, por vencimiento de plazo y solicitud expresa de la ONG;

Que con memorando N° MREMH-SAECI-2024-0020-M, de 8 de enero de 2024 y su alcance
contenido en el memorando N® MREMH-SAECI-2024-0068-M, de 19 de enero 2024, dirigido al
Viceministro de Relaciones Exteriores; la Subsecretaria de Asuntos Economicos y Cooperacion
Internacional remitio y aprobo el proyecto de resolucion para la terminacion del Convenio Basico de
Funcionamiento y el cierre definitivo de actividades de cooperacion de la ONG GALAPAGOS
CONSERVANCY,, INC, por vencimiento de plazo y solicitud expresa de la ONG;

En ejercicio de las atribuciones establecidas en el articulo 2 del Decreto Ejecutivo N° 1202, de 13 de
octubre de 2016; y, el articulo 1, literal d) del Acuerdo Ministerial N° 7, de 6 de febrero de 2019,

RESUELVE:

Articulo 1.- Dar por terminadas las actividades de cooperacion internacional no reembolsable en el
Ecuador de la Organizacion No Gubernamental extranjera  GALAPAGOS
CONSERVANCY, INCy el Gobierno de la Republica del Ecuador.

Articulo 2.- Disponer a la Direccion de Cooperacion No Gubernamental y Evaluacion que:
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a) Notifique el contenido de la presente resolucion al representante de la Organizacion
No Gubernamental extranjera GALAPAGOS CONSERVANCY, INC en el
Ecuador.

b) Dé a conocer la presente resolucion a las siguientes entidades:

Ministerio de Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;
Ministerio de Educacion;

Parque Nacional Galapagos;

Agencia de Regulacion y Control de la Bioseguridad y Cuarentena para Galipagos;
Consejo de Gobierno del Régimen Especial de Galapagos;
Ministerio del Trabajo;

Ministerio de Gobierno;

Superintendencia de Bancos;

9. Servicio de Rentas Internas;

10. Servicio Nacional de Aduana del Ecuador;

11. Unidad de Analisis Financiero y Econémico; y,

12. Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.

PN U R L

Articulo 3.-  La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial, de la cual se encargard la Direccion de Gestion Documental y
Archivo.

Comuniquese y publiquese.

Dada en la ciudad de Quito

irmado electrénicamente por:
PABLO GUDBERTO
VITERI JACOME
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2024-010-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 142, senala: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que
se mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante
toma de muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en
los lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o
expendio.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 788, del 13 de septiembre de 2012, se escindi6 el
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta
Pérez” y se cred el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones
INSPI y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; determinandose Ilas
competencias, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544, de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial Nro. 428, de fecha 30 de enero de 2015,
se reform6 el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 788, de fecha 13 de septiembre de
2012; en cuyo articulo 10, se determind como una de las atribuciones y
responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa técnica, estandares
y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y
establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

Que, el articulo 14 del Decreto Ejecutivo N0.1290, publicado en Registro Oficial
Suplemento No. 788, de fecha 13 de septiembre de 2012 y su reforma,
publicada en el Registro Oficial No. 428, de fecha 30 de enero de 2015,
establecio como una de las atribuciones y responsabilidades del Director
Ejecutivo de la ARCSA, la emision de la normativa técnica, estandares y
protocolos para el control y vigilancia sanitaria, de los productos y
establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

Que, en la Resolucion ARCSA-DE-2021-015-AKRG, suscrita el 15 de octubre
de 2021, y publicada en Registro Oficial No. 574, de fecha 10 de noviembre
de 2021, en el articulo 5 se establecié o siguiente: “La ARCSA para el
gfercicio de sus funciones de control y vigilancia posregistro o
posnotificacion (nivel 2) empleara Ilos servicios de Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) que cuenten con el método analitico
requerido acreditado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), o
quien ejerza sus competencias, y que esten debidamente registrados en la
Agencia, conforme el instructivo de registro de OEC que la Agencia emita
para el efecto (...)".

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada en Registro
Oficial Suplemento No. 369, de fecha 13 de enero de 2021, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, suscribio
la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la Emision de Actos
Administrativos Normativos Contemplados en las Atribuciones de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante la Resolucién No. ARCSA-DE-2022-015-AKRG, suscrita el 05 de
diciembre de 2022, por la Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, se reformo la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG,
publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 369, del 13 de enero de
20217;
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Que, la Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG, en su articulo 32, dispone:
“Los instructivos que contengan requisitos adicionales a los establecidos
en las Resoluciones emitidas por la Agencia, deben ser socializados
unicamente por Consulta Publica previo a su aprobacion y posterior
publicaciéon en el Registro Oficial. Sin embargo, no requieren la elaboracion
de un informe técnico justificativo por parte de la Direccion Técnica de
Normativa Sanitaria ni debe contemplar toda la estructura de una
Normativa Técnica Sanitaria descrita en el Art. 13 de la presente
Resolucion.”;

Que, el informe Juridico ARCSA-INF-DAJ-2024-006, de fecha 25 de enero de
2024, la Direccién de Asesoria Juridica, determiné que existe la viabilidad
juridica para la expedicion del Instructivo Externo “Externalizacion de
analisis de alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos
para regimenes especiales y registro de los Organismos Evaluadores de
la Conformidad (OEC) en la ARCSA”;

Que, Mediante Acta de Sesién Extraordinaria N° 001-2023 de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, celebrada el 04 de diciembre de 2023, presidida
por el presidente de Directorio, el Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero,
en su calidad de Ministro de Salud Publica; en uso de sus facultades y
atribuciones que le confiere la Ley, que en su parte pertinente reza
textualmente; "(...) El Presidente de Directorio indica que de manera
unanime se designa al Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel como Director
Ejecutivo de Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
(...)", acto instrumentado mediante la Accién de Personal No. DTM-0760,
que rige desde el 06 de diciembre de 2023;

En consecuencia; y, en ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo
10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788, del 13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo
No. 544, de 14 fecah de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial Nro. 428,
de fecha 30 de enero del mismo afio, la Direccion Ejecutiva del ARCSA;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Expedir el Instructivo Externo |IE-B.4.1-GN-01, versién 4.0,
denominado “Externalizacion de analisis de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales y registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA”, en aplicacion a las
directrices estipuladas en la Resolucion No. ARCSA-DE-2021-015-AKRG, a
través de la cual se emitié la Normativa Técnica Sanitaria para los analisis de
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control de calidad posregistro o posnotificacion de los productos de uso y consumo
humano, sujetos a control y vigilancia sanitaria.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deréguese de forma expresa la Resolucién ARCSA-DE-2023-003-VSVZ, por
medio de la cual se expidid el Instructivo Externo IE-B.4.1-GN-01, version 3.0,
denominado “Externalizacién de analisis de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales y registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA”.

DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
Resolucion a la Coordinacion Técnica de Vigilancia y Control Posterior, o quien
ejerza sus competencias, por intermedio de la Direccion Técnica competente,

dentro del ambito de sus atribuciones.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 29 de enero de 2024.

Firmado electrénicamente por +
DANIEL ANTONIO
[T SANCHEZ PROCEL

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

EXTERNALIZACION DE ANALISIS DE ALIMENTOS
PROCESADOS, SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS,
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES Y

REGISTRO DE LOS ORGANISMOS
EVALUADORES DE LA CONFORMIDAD (OEC) EN

LA ARCSA

Version [4.0]

Coordinacion General Técnica de Técnica de Vigilancia
y Control Posterior
Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia

Enero, 2024

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO
DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO
CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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CONTROL DE CAMBIOS
Version Descripcion Fecha de Actualizacion
1.0 Emision de documento original. Diciembre/2021

Se incluye los siguientes cambios:

— Cambio de nombre del Instructivo de “Directrices para el
Registro de los Organismos Evaluadores de la Conformidad
(OEC) en la ARCSA”.

— Cambio en Consideraciones Generales, Definiciones y

2.0 Requisitos para el Registro de los Organismos Evaluadores Octubre/2022
de la Conformidad- OEC.

— Inclusion del procedimiento para la recepciéon de muestras
y entrega de informes de resultados.

— Actualizacién del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

- Cambio en el procedimiento para la recepcion de muestras
y entrega de informes de resultados; la Coordinacion Zonal
notificara al Titular de la Notificacion Sanitaria o Cddigo
Unico BPM el OEC delegado para la externalizacién, cambio
en el tiempo para realizar el pago en los OEC, aplicacion de
procesos sancionatorios por incumplimiento de pago en

3.0 tiempos establecidos. Febrero/2023

- Cambio de nombre del Instructivo de “Externalizacién de
analisis de productos de uso y consumo humano y registro
de los Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en
la ARCSA”.

- Actualizacion del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

- Actualizacién del Anexo 2 Acuerdo de Confidencialidad y no
Divulgacion de Informacidn.

- Actualizacion del formato del instructivo y anexos con la
nueva imagen gubernamental.

4.0 Enero/2024
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1. OBIETIVO DEL INSTRUCTIVO

Dar a conocer a los Organismos Evaluadores de la Conformidad - OEC reconocidos por el Servicio
de Acreditacion Ecuatoriana - SAE, los requisitos y procedimiento para su registro en la Agencia
Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, con la finalidad de
realizar los analisis de control de calidad posnotificacidn a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales sujetos a control y vigilancia sanitaria.

2. CONSIDERACIONES GENERALES
% El Laboratorio de Referencia Nacional de la ARCSA es el encargado de realizar los
analisis de control de calidad posnotificacion a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales sujetos a control y vigilancia
sanitaria.

% La Agencia empleara los servicios de los OEC reconocidos por el SAE, y registrados en
la pagina oficial de la ARCSA, para el control de calidad posnotificacién (nivel 2) de los
alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales
sujetos a control y vigilancia sanitaria, en los siguientes casos:

a) Cuando la cantidad de muestras de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales supere la capacidad analitica
y técnica del Laboratorio de Referencia;

b) Cuando sea necesario evaluar pardmetros de analisis que no pueden ser
ejecutados por el Laboratorio de Referencia, debido a la capacidad instalada;

¢) Cuando sean solicitados por la Maxima Autoridad de la ARCSA u otras
entidades que conformen la Red Publica Integral de Salud del Ecuador.

% Se exceptlan de los analisis de control de calidad fisico, quimico y microbioldgico a los
medicamentos en general, productos bioldgicos, productos homeopaticos y productos
naturales procesados de uso medicinal, productos cosméticos, productos de higiene
domeéstica, productos absorbentes de higiene personal, productos de higiene de uso
industrial, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos.
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% Todo OEC acreditado por el SAE y registrado por la Agencia que haya realizado analisis
de laboratorio a las muestras solicitadas por la ARCSA, estara sujeto a evaluaciones
técnicas y/o documentales por parte del equipo evaluador de la Direccion Técnica de
Laboratorio de Referencia de la ARCSA, en base a las directrices descritas en la Norma
ISO/IEC 17025, normativas relacionadas y criterios técnicos conforme a las
competencias de la ARCSA.

% Elregistro de los OEC en la ARCSA tendrd una vigencia de 2 afios.

% Cuando el alcance de la acreditacion del OEC sea modificado debido al retiro o
suspension de uno o mas parametros, el OEC notificard a la Direccion Técnica de
Laboratorio de Referencia (DTLR) de la ARCSA al siguiente correo electrénico
laboratorio.referencia@controlsanitario.gob.ec

% Cuando la ARCSA requiera los servicios de algiin OEC acreditado por el SAE y registrado
en la pagina oficial de la ARCSA, los costos que se generen por los analisis de control de
calidad seran cubiertos por el Titular de la Notificacién Sanitaria o Codigo Unico BPM y
el pago del importe se realizara directamente al OEC, previo a la realizacion de los
analisis.

% Una vez concluidos los analisis, los informes de resultados elaborados por los OEC
deberan ser remitidos a la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA
y al Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM al término de dos (2) dfas.
La Direccidn Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA emitira una declaracion
de conformidad del producto analizado (“Cumple” o “No Cumple”), de acuerdo a las
especificaciones o normativas técnicas nacionales o internacionales aplicables, y a la
regla de decision empleada.

% En el caso de que se registre un nuevo OEC en la ARCSA, La Direccion Técnica del
Laboratorio de Referencia emitira un memorando mediante el Sistema de Gestidn
Documental Quipux a la Direccion de Comunicacion, Imagen y Prensa solicitando la
inclusion y actualizacion del listado de los OEC registrados que se encuentran
publicados en la pagina oficial de la Agencia.
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3. DEFINICIONES

ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez.

CGTVYCP.- Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior.
DTLR.- Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia.

Evaluacion Técnica y/o documental.- Es un proceso de verificacion y/o validacion del cumplimiento
de una actividad segun lo planificado y las directrices estipuladas.

Proceso sistematico independiente y documentado que permite obtener evidencias y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios de la Norma
ISO 17025.

Confidencialidad.- Es la cualidad o propiedad de la informacidn que asegura un acceso restringido
a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ellos. Implica el conjunto de acciones
que garantizan la seguridad en el manejo de esa informacion.

Informe de Resultados.- Es un documento que evidencia los resultados obtenidos del analisis a las
muestras de productos de uso y consumo humano.

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

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

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

(ISO/IEC 17025).

Importe (tasa).- Cuantia de un precio, crédito, deuda o saldo.
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Informe Técnico de evaluacion.- Es el reporte técnico entregado por el equipo evaluador posterior
de la evaluacion al laboratorio, en el cual se detallan los hallazgos encontrados en la misma.

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

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

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

o privadas, universidades o escuelas politécnicas, que han sido reconocidas por el SAE o por
organismos de acreditacion de mutuo reconocimiento (ILAC, IAAC, A2LA).

ILAC.- Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios ILAC (por sus siglas en inglés), es
el maximo organismo internacional de cooperacion para laboratorios y unidades de verificacion
(organismos de inspeccion) acreditados. Esta integrado por mas de 70 paises y organismos
regionales.

IAAC.- La Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC) es una asociacion regional de
organismos de acreditacion y otras organizaciones interesadas en la evaluacion de la conformidad
en Ameérica.

SAE.- Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

A2LA.- Asociacion Americana para la Acreditacion de Laboratorios.

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

Titular de la Notificacion Sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida la
notificacion sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad del producto.
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4. INSTRUCCIONES

4.1. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD -OEC.

Los Organismos Evaluadores de la Conformidad OEC que requieran registrarse en la ARCSA,
deberdan reunir los siguientes requisitos:

a) Formulario de solicitud suscrito por el representante legal (ver Anexo 1);
b) Copia de la acreditacion/certificado otorgado por el SAE;
¢) Copia del alcance de acreditacion del OEC;

d) Lista del personal técnico que realizara los analisis de laboratorio a los
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria;

e) Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacion de la informacion, firmado por
el representante legal del OEC (ver Anexo 2);

f) Contar con un director técnico/responsable, técnico de profesion conforme
a los lineamientos descritos en la normativa 17025; con experiencia minima
de 8 afios en la norma ISO/IEC 17025, Buenas Practicas de Laboratorio y
Aseguramiento de la Calidad. Debera adjuntar curriculum vitae, carta del
empleador donde indique el tiempo y funciones desempefiadas y los
certificados de capacitaciones que avalen lo solicitado.

g) El personal técnico deberd contar con experiencia minima de 6 afios en
analisis de muestras y/o productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria y conocimiento de la Norma ISO/IEC 17025,
Buenas Practicas de Laboratorio, Validacion y Estimacion de |la
Incertidumbre. Debiendo adjuntar curriculum vitae, carta del empleador
donde indique el tiempo y funciones desempefiadas, certificados de
capacitaciones que avalen lo solicitado;

h) Todo el personal del OEC debera adjuntar el Record Policial online,
evidenciando que no presenta antecedentes, denuncias o procesos penales
abiertos con el estado, la Agencia validara la informacion en la consulta de
causas de la pagina de la Funcion Judicial.

i) Los OEC deberan ser institucionalmente independientes y no deberan estar
adscritos a organizaciones prestadoras de servicios diferentes a la actividad
analitica de laboratorio y no deben pertenecer al mismo grupo econdmico.
Debiendo adjuntar la declaracion juramentada notariada indicando lo
siguiente:
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— EI'OEC no deberad tener ningun tipo de relacion directa ni indirecta con el
Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico de BPM, al que le va a
realizar los analisis de productos de uso y consumo humano.

— EIOEC no debera tener ningun tipo de relacion de consanguinidad hasta
el cuarto grado, ni segundo grado de afinidad con ningin miembro
directivo, representantes legales, accionistas del Titular de la Notificacion
Sanitaria o Cddigo Unico BPM, al que le va a realizar los analisis de
productos de uso y consumo humano.

— EIOEC no deberd pertenecer al mismo grupo econdmico del Titular de la
Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico de BPM, al que le va a realizar los
analisis de productos de uso y consumo humano de acuerdo a lo que se
haya revisado en la pdagina web de rentas internas, ni en la
Superintendencia de Compaiiias.

j) Los OEC deberan haber participado dentro de los Ultimos dos (2) afios en
pruebas de aptitud (intercomparaciones) con muestras que representen a los
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.
Deberan adjuntar el certificado de participacion en ensayos de aptitud con
resultado satisfactorio.

k) El formato del informe de resultados debera incluir todos los requisitos del
apartado 7.8 de la Norma 17025.

4.2. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL OEC

1)

2)

Una vez recopilados todos los requisitos del numeral 4.1, estos podran presentarse en
fisico en la ventanilla de atencidn al usuario de la Coordinacién Zonal correspondiente
o Planta Central de la ARCSA, la misma que registrara los documentos digitalizandolos
con firmas de responsabilidad correspondientes al Sistema de Gestion Documental —
Quipux, para ello tendra un periodo maximo de 24 horas para reasignarlo a la Direccion
Técnica de Laboratorio de Referencia de ARCSA, para la respectiva validacion.

Los documentos adjuntos seran revisados por la Direccidon Técnica del Laboratorio de
Referencia para la posterior notificacion al OEC, mediante el Sistema de Gestidn
Documental — Quipux, en el cual se indique la aprobacidn, subsanacidn o negacion del
registro en la ARCSA.

52



Registro Oficial N° 503 Jueves 22 de febrero de 2024

3) En caso de que la documentacion se encuentre incompleta o se identifiquen
inconsistencias durante la revision, la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia
emitird un oficio mediante el Sistema de Gestion Documental Quipux al OEC con las
observaciones encontradas.

4) El OEC podra subsanar las observaciones encontradas y presentar las evidencias al
término de ocho (8) dias ingresando la documentacion con firmas de responsabilidad

en la ventanilla de atencion al usuario de la Coordinacion Zonal de la ARCSA mas
cercana, quien a su vez digitalizara la informacidn para ser enviada a través del Sistema
de Gestion Documental Quipux en un periodo maximo de 24 horas a la Direccidn
Técnica de Laboratorio de Referencia de la ARCSA para su respectiva validacion. El
OEC tendra dos (2) subsanaciones, cada una con un término de ocho (8) dias; si la
documentacion o informacidn no se presenta en el tiempo establecido o continua
incorrecta e incompleta se procedera a finalizar su proceso y deberd iniciar
nuevamente el tramite.

5) Si el OEC tiene toda la informacién y documentacion correcta y completa, la Agencia
aprobara y notificard el Registro del Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC) en
la ARCSA.

4.3. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE MUESTRAS Y ENTREGA DE INFORMES DE
RESULTADOS.

1) Unavez que la ARCSA realice la inspeccidn o control Nivel 2 a los alimentos procesados,
suplementos alimenticios, alimentos para regimenes especiales, la Direccion Técnica
de Laboratorio de Referencia evaluara la pertinencia de la externalizacion parcial o total
de los analisis, seglin sea el caso, y el OEC asignado se encargara de llevar a cabo los
analisis correspondientes.

2) Mediante una notificacion a través del Sistema de Gestion Documental Quipux, con
copia a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, la Direccion
Técnica de Laboratorio de Referencia indicard al OEC los parametros de analisis
requeridos y la direccion de la sede del Laboratorio de Referencia donde debe retirar
la(s) muestra(s) y los datos del Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM,
a fin de que pueda elaborar la orden de pago correspondiente.
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3) El OEC elaborara la orden de pago del importe por los analisis a realizarse en la(s)
muestra(s). La orden de pago serd generada a nombre del Titular de la Notificacion
Sanitaria o Codigo Unico BPM y remitida mediante correo electrdnico a la Direccién
Técnica de Laboratorio de Referencia.

4) La Direccidn Técnica de Laboratorio remitira por correo electrénico la orden de pago a
la Coordinacion Zonal correspondiente, a fin a que estd ultima notifique formalmente
al Titular de la Notificacidn Sanitaria o Cédigo Unico BPM lo siguiente:

a) El OEC que ha sido delegado para la externalizacién de los analisis de
laboratorio.

b) Laorden de pago generada por el OEC

c) Los dias término para realizar el pago del importe de la Orden generada por el
OEC, mismos que se contara a partir de la notificacion.

d) Sanciones aplicables en caso de incumplimiento.

5) En caso de que el Titular de la Notificacién Sanitaria o Cédigo Unico BPM, no cumpla
con realizar el pago en el término de cinco (5) dias, el OEC debera notificarlo a la
Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia y este a su vez comunicard a la
respectiva Coordinacion Zonal, quienes de oficio iniciardn inmediatamente el proceso
administrativo sancionatorio de acuerdo a lo establecido en el Articulo 141 de la Ley
Organica de Salud.

6) La Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia a través de la Coordinaciéon Zonal
que realizd la solicitud de analisis, debera evaluar y autorizar que se realicen solo los
parametros que el Laboratorio de Referencia no cuente con la capacidad analitica para
ejecutar. En el caso que existan muestras de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales con un tiempo de vida util muy
corto, la Coordinacion Zonal realizara un nuevo muestreo del producto, para realizar
los analisis en el Laboratorio de Referencia.

7) Una vez realizado el pago del importe por parte del Titular, el OEC tendra maximo 48
horas para retirar la muestra de la sede del Laboratorio de Referencia que le
corresponde, para lo cual el representante o delegado del OEC debera presentar una
copia de la factura con el respectivo sello de cancelado. Las muestras seran entregadas
previa firma de responsabilidad/custodio de muestras mediante ACTA ENTREGA
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“RECEPCION DE MUESTRA PARA LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD (OEC)” (por duplicado) siempre y cuando se garantice su traslado de
acuerdo a las condiciones establecidas en la etiqueta del alimento procesado,
suplemento alimenticio y alimento para regimen especial.

8) Al OEC se le entregard la cantidad de muestras necesarias de acuerdo con los
requerimientos del ensayo, en caso de que el OEC requiera confirmar los resultados en
base a las especificaciones de la normativa aplicable vigente, deberd solicitar la
contramuestra que se encuentra almacenada en el Laboratorio de Referencia de la
ARCSA, la cual sera retirada por el OEC, previa confirmacion del Laboratorio.

9) Una vez que el OEC culmine los analisis a los alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales, deberd remitir los resultados
mediante oficio a través del Sistema de Gestidn Documental QUIPUX a la Direccion
Técnica del Laboratorio de Referencia la ARCSA y al Titular de la Notificacion Sanitaria
o Cédigo Unico BPM al término de dos (2) dfas.

10) El OEC se compromete a recibir al equipo técnico de la ARCSA cuando se requieran
realizar evaluaciones técnicas y/o documentales al sistema de gestion de calidad, para
verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma 17025, los
procedimientos del OEC y la normativa legal vigente. Esta evaluacion sera planificada
al menos una vez al afio.

11) Cuando la ARCSA asi lo determine, la Direccidon Técnica del Laboratorio de Referencia
podrd intervenir con el equipo evaluador para supervisar los analisis ejecutados por el
OEC a los alimentos procesados, suplementos alimenticios, alimentos para regimenes
especiales sujetos a control y vigilancia sanitaria.

12) Los OEC registrados en la ARCSA se comprometen a mantener la confidencialidad de
los resultados de las muestras y toda la informacién proporcionada por la ARCSA, dicha
disposicion debe ser de cumplimiento para todo el personal que tenga acceso a esta
informacion en el ejercicio de sus funciones con relacion al servicio prestado a la
Agencia.

4.4. PROCESO DE DESVINCULACION DE LOS ORGANISMOS EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD - OEC.
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4.4.1. Para la desvinculacion de los Organismos Evaluadores de la Conformidad, se debe
ingresar un oficio con firmas de responsabilidad en la ventanilla de atencién al
usuario de la Coordinacion Zonal de ARCSA mds cercana, quien a su vez ingresara
la informacion a través del Sistema de Gestion Documental — Quipux dirigido a la
Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia. El requerimiento debe contener:

a) Nombre de la unidad a desvincular;
b) Motivacion de la desvinculacion.

4.4.2.La ARCSA no requerira los servicios de analisis de los OEC en los siguientes casos:

a) Cuando el OEC comunique que existe un conflicto de interés con el Titular de
la Notificacion Sanitaria o Cédigo Unico BPM del producto objeto de control
y vigilancia sanitaria;

b) Cuando el OEC no permita llevar a cabo las evaluaciones técnicas y/o
documentales al sistema de gestion de calidad, para verificar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la norma 17025; supervisar la ejecucion de
los analisis de laboratorio, protocolos de trabajo y normativa vigente, que
garanticen la confiabilidad y calidad de los resultados;

c) Cuando se identifiquen equipos no calibrados, incumplimiento a los criterios
técnicos de la Norma ISO/IEC 17025 o cualquier otro motivo que pueda
afectar la confiabilidad de los resultados emitidos;

d) Cuando la acreditacion emitida por el SAE sea suspendida o cancelada; vy,

e) Por disposicion de la Maxima Autoridad de la Agencia.

5. ANEXOS

1. ANEXO 1. Formulario de solicitud para el registro de los OEC.
2. ANEXO 2. Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacion de la informacion.
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ANEXO 1

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO: FE-B.4.1-GN-01-01

Agencia Nacional de Regulacion, E REVISION: | 07/12/2021
Control y Vigilancia Sanitaria FORMULARIO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO DE ) ’

LOS OEC VERSION
NRO:

1.0

1.-SOLICITUD

DIRECTOR DEL LABORATORIO DE REFERENCIA (nombre y apellido)
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA

Mediante la presente, Yo, (Nombre completo del representante legal), en calidad de (Representante legal) del
(Razdn social del OEC), me dirijo a usted para solicitar el registro del Organismo Evaluador de la Conformidad —
OEC en la ARCSA.

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacion que respalda lo declarado en el presente formulario
requerimientos solicitados por la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria para dar inicio
el proceso.

Atentamente,

(Representante legal del OEC)

2. DATOS GENERALES DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRES

APELLIDOS

NUMERO DE CEDULA

NACIONALIDAD PROVINCIA DE RESIDENCIA

NUMERO DE CONTACTO -

NUMERO DE CONTACTO - OFICINA MOVIL

3. DATOS DEL ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ACREDITADO

RAZON SOCIAL DEL ORGANISMO

ACTIVIDAD DEL ORGANISMO

gi(éHA DE ACREDITACION POR EL FECHA DE CADUCIDAD
CERTIFICADO

CIUDAD PROVINCIA
DIRECCION
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ANEXO 1
TELEFONO CORREO ELECTRONICO
4. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO/RESPONSABLE TECNICO DEL OEC
NOMBRES Y APELLIDOS
PROFESION
CARGO
NORMA ISO 17025:2018 .....aNos
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO .....aNnos
EXPERIENCIA:
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD .....aNos
TOTAL ANOS DE EXPERIENCIA .....aNnos
5. FIRMAS
REPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO/RESPONSABLE TECNICO
Nombre: Nombre:
Nro. Cédula: Nro. Cédula:

NOTA: La informacion declarada en este formulario deberan ser soportados con la documentacion debida, misma que debera ir
adjunta a este formulario.
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ANEXO 2
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE INFORMACION

COMPARECIENTES:

Intervienen en la suscripcion del presente Acuerdo de Confidencialidad y no divulgacion de la
informacion, por una parte la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, debidamente representada por el/la Sr/a. (Nombre
del o la Directora(a) Ejecutivo(a)), en su calidad de DIRECTOR/A EJECUTIVO/A; vy, por otra
parte el/la SEAON @i en calidad de
......................................................................................... , en adelante OEC, en lo
sucesivo se denominaran en forma conjunta e indistinta LAS PARTES.

Que durante la mencionada relacion las partes intercambiaran o crearan informacion que
estan interesadas en regular su confidencialidad y secreto mediante las siguientes
condiciones que se detallan a continuacion:

Primero.- Antecedentes

1. El articulo 5 de la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
prescribe: “Se considera informacion publica, todo documento en cualquier formato, que
se encuentre en poder de las instituciones publicas y de las personas juridicas a las que
se refiere esta Ley, contenidos, creados u obtenidos por ellas, que se encuentren bajo su
responsabilidad o se hayan producido con recursos del Estado.”

2. El articulo 6 de la Ley Orgéanica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
determina: “Se considera informacion confidencial aquella informacion publica personal,
que no esta sujeta al principio de publicidad y comprende aquella derivada de sus
derechos personalisimos y fundamentales, especialmente aquellos sefialados en los
articulos 23 y 24 de la Constitucion Politica de la Republica. El uso ilegal que se haga de
la informacion personal o su divulgacion, dara lugar a las acciones legales pertinentes
(...).7

3. En el Codigo Integral Penal tipifica en el: “Art. 179.- Revelacion de secreto o informacion
personal de terceros. - La persona que teniendo conocimiento por razén de su estado u
oficio, empleo, profesion o arte, de un secreto cuya divulgacion pueda causar dafo a otra
persona y lo revele, sera sancionada con pena privativa de libertad de seis meses a un
ano., Art. 180.- Difusién de informacion de circulacion restringida. - La persona que difunda
informacion de circulacion restringida sera sancionada con pena privativa de libertad de
uno a tres afos. Es informacion de circulacion restringida: 1. La informacion que esta
protegida expresamente con una clausula de reserva previamente prevista en la ley (...).
Y, Art. 233.-Delitos contra la informacion publica reservada legalmente. - La persona que
destruya o inutilice informacion clasificada de conformidad con la Ley, sera sancionada
con pena privativa de libertad de cinco a siete afios. La o el servidor publico que, utilizando
cualquier medio electronico o informatico, obtenga este tipo de informacion, sera
sancionado con pena privativa de libertad de tres a cinco afios. Cuando se trate de
informacion reservada, cuya revelacion pueda comprometer gravemente la seguridad del
Estado, la o el servidor publico encargado de la custodia o utilizacion legitima de la
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informacién que sin la autorizacion correspondiente revele dicha informacion, sera
sancionado con pena privativa de libertad de siete a diez afios y la inhabilitacién para
ejercer un cargo o funcién publica por seis meses, siempre que no se configure otra
infraccion de mayor gravedad.”.

El Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion, mediante
Acuerdo Ministerial No. 025-2019, de fecha 10 de enero de 2020, expide el Esquema
Gubernamental de Seguridad de la Informacion-EGSI-, el cual es de implementacion
obligatoria en las instituciones de la Administracién Publica Central, Institucional y que
dependen de la Funcion Ejecutiva, en el que determinan en el Articulo 3.- Recomendar a
las Instituciones de la Administracién Publica Central, Institucional y que dependen de la
Funcién Ejecutiva, utilicen como guia las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN-
ISO/IEC 27000, para la Gestion de la Seguridad de la Informacién.

En el Acuerdo Ministerial No. 025-2019, de fecha 10 de enero de 2020, en el numeral 9
de la Seguridad en las Comunicaciones, en el punto 9.2.4 indica “Acuerdos de
confidencialidad o no revelacion. Control - Elaborar el acuerdo de confidencialidad
observando los requisitos que deben ser parte del mismo, considerando la no divulgacion
de la informacién de acuerdo a la necesidad de la institucion. Recomendaciones para la
implementacién: 9.2.4.1 Determinar la duracién prevista del acuerdo, incluyendo los casos
en los que la confidencialidad necesite mantenerse indefinidamente; 9.2.4.2
Responsabilidades y acciones de los firmantes para evitar la revelacion no autorizada de
la informacién; 9.2.4.3 Propiedad intelectual de la informacion, considerar de acuerdo a
las directrices de la clasificacion de la informacion. 9.2.4.4 Implementar politicas para el
uso de la informacién confidencial permitida. 9.2.4.5 Definir claramente el derecho de
auditar y supervisar las actividades que involucren con la gestion de informacion en los
equipos institucionales y que naveguen en la red de la institucion. 9.2.4.6 Acciones que
pueden ser tomadas en caso de incumplimiento del acuerdo, de acuerdo a la norma legal
vigente. 9.2.4.7 Definir las acciones necesarias cuando se termine un acuerdo. 9.2.4.8
Definir procesos para notificacion y aviso de la difusiébn no autorizada o fugas de
informacién confidencial; 9.2.4.9 Elaborar y aprobar los acuerdos de confidencialidad y de
no-divulgacion de informaciéon conforme la Constitucion, las leyes, las necesidades de
proteccion de informacion de la institucion y el EGSI. 9.2.4.10 Controlar que los acuerdos
de confidencialidad de la informacion, documento fisico o electronico, sean firmados de
forma manuscrita o electronica por todo el personal de la institucién sin excepcion,
9.2.4.11 Gestionar la custodia de los acuerdos firmados, en los expedientes, fisicos o
electrénicos, de cada funcionario, por parte del area de gestion de recursos humanos.
9.2.4.12 Controlar que la firma de los acuerdos de confidencialidad sean parte de los
procedimientos de incorporaciéon de nuevos funcionarios a la institucion, sin excepcion.
9.2.4.13 Gestionar la aceptacion, entendimiento y firma de acuerdos de confidencialidad
y de no divulgacion de informacién por parte de terceros (ej., contratistas, proveedores,
pasantes, entre otros) que deban realizar labores dentro de la institucion sea por medios
l6gicos o fisicos y que involucren el manejo de informacién.

Segunda.- Plazo:

Este acuerdo tendra un plazo indefinido desde la firma del acuerdo hasta su terminacion.
En caso de que no se renueve el acuerdo, toda la informacién generada durante el
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acuerdo pertenecera exclusivamente a LA ARCSA. Quedando totalmente prohibido hacer
cualquier uso y/o almacenamiento de la misma por terceros sin autorizacién de LA
ARCSA.

............................................... se compromete a mantener el compromiso de
confidencialidad respecto a la informacion y resultados generados en virtud del acuerdo,
de forma indefinida tras la finalizacion del presente acuerdo.

Tercera.- Convenio de Confidencialidad:

............................................... mantendra confidencialidad de los datos relacionados
a los insumos y muestras enviadas por parte de la ARCSA para los andlisis
correspondientes.

............................................... se obliga en forma irrevocable ante la ARCSA a no
revelar, divulgar o facilitar bajo cualquier forma, a persona alguna sea natural o juridica,
publica o privada, o de cualquier otra naturaleza, y a no utilizar para su propio beneficio o
para beneficio de un tercero, toda la informacién generada durante la vigencia del presente
contrato, asi como la que pertenezca a la ARCSA.

............................................... dara confidencialidad de los resultados emitidos a la

............................................... no podra reproducir, modificar, hacer publica, divulgar
o utilizar de cualquier forma conocida o por conocerse a terceros o para su propio beneficio
0 para beneficio de cualquier otra persona natural o juridica, la informacion objeto del
presente Acuerdo sin previa autorizacion escrita y expresa por la Autoridad competente.
La ARCSA brindara la proteccién y mantendra la confidencialidad de la informacion,
métodos de analisis y de los resultados de las evaluaciones técnicas realizadas por el
OEC.

Cuarta.- Propiedad Intelectual

Toda la informacion, productos y servicios generados por los funcionarios y servidores
publicos, personas naturales y juridicas, publicas y privadas, relacionados con la
institucion seran de propiedad de la ARCSA.

Los derechos de propiedad intelectual de la informacion que pertenecen a la ARCSA no
podran ser revelados por el OEC para su reproduccion parcial o total; asi como su
comunicacion publica y distribucién.

En caso de que la informacion resulte revelada, divulgada o utilizada por el OEC de
cualquier forma distinta al objeto de este Acuerdo, ya sea de forma dolosa o por mera
negligencia, sera sancionado de acuerdo a las leyes vigentes para el efecto.

Quinta.- Clausula de Responsabilidad

De igual forma, queda expresamente convenido que todo incumplimiento total y/o parcial
imputable al OEC con relacién a las obligaciones de confidencialidad asumidas por el
presente, facultara a la ARCSA para disponer la desvinculacion con justa causa.
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Asimismo, LA ARCSA queda facultada para accionar por los dafios y perjuicios
efectivamente ocasionados, asi como para constituirse en parte demandante de una
denuncia penal o acciones civiles y administrativas contra el OEC.

e EIOEC se obliga a entregar cualquier documentacion, antecedente facilitado en cualquier
tipo de soporte, resultados, y, en su caso, las copias obtenidas de los mismos, que
constituyan informacién amparada por el deber de confidencialidad objeto del presente
Acuerdo en el supuesto de que cese la relacién entre las partes por cualquier motivo.

e EIOEC se compromete a cumplir con todos los términos fijados en el presente documento,
y muy especialmente aquellos relativos a las clausulas sobre propiedad intelectual y
confidencialidad; de no hacerlo se aplicara la normativa vigente.

Sexta. Divergencias y controversias.

e En caso de cualquier conflicto o discrepancia que pueda surgir en relacién con la
interpretacion y/o cumplimiento del presente Acuerdo, LAS PARTES se someten
expresamente a las instancias Administrativas, a los Juzgados y Tribunales del Pais, con
renuncia a su fuero propio, aplicandose la legislacion ecuatoriana vigente.

Y en sefial de expresa conformidad y aceptacion de los términos recogidos en el presente
Acuerdo, lo firman las partes por duplicado ejemplar y a un solo efecto.

En la Ciudad de Guayaquil, al (dia) de (mes) de 202X

POR EL OEC, POR LA ARCSA,

Firma: Firma:
C.l C.lL
Director(a) Ejecutivo(a) de ARCSA
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