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No. 011-17

Arq. Lyne Katiuska Miranda Giler
MINISTRA DE DESARROLLO
URBANO Y VIVIENDA

Considerando:

Que, el Ministerio de Desarrollo Urbano y Vivienda
MIDUVI, fue creado mediante Decreto Ejecutivo No. 3,
de 10 de agosto de 1992, publicado en el Registro Oficial
No. 1, de 11 de agosto de 1992;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1293, de 06 de
enero de 2017, el seior Presidente Constitucional de la
Republica, nombro6 a la Arquitecta Lyne Katiuska Miranda
Giler como titular del Ministerio de Desarrollo Urbano y
Vivienda;

Que, el articulo 30 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador dispone: “Las personas tienen derecho a un
habitat seguro y saludable, y a una vivienda adecuada
y digna, con independencia de su situacion social y
economica”’;
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Que, el articulo 66 ibidem, reconoce y garantiza a las
personas: “2. El derecho a una vida digna, que asegure la
salud, alimentacion y nutricion, agua potable, vivienda,
saneamiento ambiental, educacion, trabajo, empleo,
descanso y ocio, cultura fisica, vestido, seguridad social y
otros servicios sociales necesarios”;

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Norma Suprema,
dispone que a las Ministras y Ministros de Estado, ademas
de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde:
“l.- Ejercer la rectoria de la politicas publicas del
drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion”;

Que, el articulo 261 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador establece que: “El Estado central tendrd
competencias exclusivas sobre: 6. Las politicas de
educacion, salud, seguridad social, vivienda.”;

Que, el articulo 323 ibidem, establece: “Con el objeto de
ejecutar planes de desarrollo social, manejo sustentable
del ambiente y de bienestar colectivo, las instituciones
del Estado, por razonmes de utilidad publica o interés
social y nacional, podran declarar la expropiacion de
bienes, previa justa valoracion, indemnizacion y pago
de conformidad con la ley. Se prohibe toda forma de
confiscacion”;

Que, el articulo 389 ibidem, dispone: “E! Estado protegerd
a las personas, las colectividades y la naturaleza frente a
los efectos negativos de los desastres de origen natural
o antropico, mediante la prevencion ante el riesgo, la
mitigacion de desastres, la recuperacion o mejoramiento
de las condiciones sociales, economicas y ambientales, con
el objetivo de minimizar la condicion de vulnerabilidad.”;

Que, es un deber del Estado, en todos sus niveles de
gobierno garantizar el derecho al habitat y a la vivienda
digna, para lo cual, conforme el numeral tercero del
articulo 375 de la Carta Magna, “(...) Elaborard,
implementard y evaluard politicas, planes y programas de
habitat de acceso universal, equidad e interculturalidad,
con enfoque a la gestion de riegos”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 051-15, de 27
de noviembre de 2015, el MIDUVI expidi6é la Reforma
al Estatuto Organico de Gestion Organizacional por
Procesos, en el que establece como atribuciones y
responsabilidades del Ministro/a, las siguientes:

“Art. 10.- (..) Atribuciones y Responsabilidades:
a) Ejercer la representacion legal del Ministerio de
Desarrollo Urbano y Vivienda, pudiendo celebrar a
nombre de este, toda clase de actos administrativos,
convenios y contratos necesarios para el cumplimiento de
sus objetivos de conformidad a la legislacion vigente”;

“(...) g) Expedir conforme a la Ley, acuerdos, resoluciones,
reglamentos y mas disposiciones requeridas para la
adecuada conduccion de la gestion institucional ”;

Que, el articulo 17 del Estatuto de Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva prevé: “DE LOS

MINISTROS.- Los Ministros de Estado son competentes
para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus
ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del
Presidente de la Republica, salvo los casos expresamente
seflalados en leyes especiales”;

Que, el articulo 55 ibidem, manifiesta: “LA DELEGACION
DE ATRIBUCIONES.- Las atribuciones propias de las
diversas entidades y autoridades de la Administracion
Publica Central e Institucional, serdan delegables en las
autoridades u organos de inferior jerarquia, excepto las
que se encuentren prohibidas por Ley o por Decreto. La
delegacion serd publicada en el Registro Oficial”’;

Que, mediante “RESOLUCION DE EMERGENCIA No.
SGR-001-2016, de 17 de abril de 2016, la Secretaria de
Gestion de Riesgos, Resolvid: “Articulo 1.- ACOGER lo
indicado en el Informe Sismico Especial No. 7- Informe
Sismo en Pedernales del Instituto Geofisico de la
Escuela Politécnica Nacional; Informe situacion Nro. 3
(16/04/2016) 23h30, Terremoto 7.8 grados Muisne, de la
Direccion de Monitoreo de Eventos Adversos; y, el Decreto
Ejecutivo No. 1001 del 17 de abril de 2016”. " Articulo 2.-
DECLARAR en mérito de los hechos descritos, la situacion
de Emergencia con el fin de reguardar la integridad fisica
de la ciudadania y realizar las acciones que requieran
para enfrentar los efectos del evento adverso”.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1001, de 17 de
abril de 2016, el Econ. Rafael Correa Delgado, Presidente
Constitucional del Ecuador, declara el estado de excepcion
en las provincias de Esmeraldas, Manabi, Santa Elena,
Santo Domingo de los Tsachilas, Los Rios y Guayas; de
tal manera que todas las entidades de la Administracion
Publica Central e Institucional, en especial las Fuerzas
Armadas y la Policia Nacional; y, los gobiernos autdnomos
descentralizados de las provincias afectadas, deberan
coordinar esfuerzos con el fin de ejecutar las acciones
necesarias e indispensables para mitigar y prevenir
los riesgos, asi como enfrentar, recuperar y mejorar las
condiciones adversas, que provoquen los eventos teluricos
del dia 16 de abril de 2016;

Que, mediante Resolucion No. 032-16, de 16 de abril de
2016, la sefiora Ministra de Desarrollo Urbano y Vivienda,
Resolvio: “Art. 1.- Declarar en Emergencia, las provincias
de Esmeraldas, Manabi, Santa Elena, Santo Domingo de
los Tsachilas, Los Rios y Guayas, a fin de que el Ministerio
de Desarrollo Urbano y Vivienda, ejecute las acciones
necesarias e indispensables para mitigar y prevenir los
riesgos, asi como enfrentar, recuperar y mejorar las
condiciones adversas, que hayan provocado los eventos
teluricos del dia 16 de abril de 2016, que permita superar
la emergencia en las provincias afectadas”.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1116, de 15 de
julio de 2016, el sefor Presidente Constitucional de la
Reptblica, declar6 el estado de excepcion en las provincias
de: Manabi y Esmeraldas por los efectos adversos de
este desastre natural; y dispuso la movilizaciéon en todo
el territorio nacional hacia las provincias de Esmeraldas
y Manabi, de tal manera que todas la entidades de la
Administracion Publica Central e Institucional, es
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especial las Fuerzas Armadas, de la Policia Nacional y los
gobiernos autonomos descentralizados de las provincias
afectadas deberan coordinar esfuerzos con el fin de ejecutar
las acciones necesarias e indispensables para mitigar
y prevenir los riesgos, asi como enfrentar, recuperar y
mejorar las condiciones adversas, que provocaron los
eventos teluricos del dia 16 de abril de 2016; ademas se
dispuso lo siguiente:

“Art. 6.- Este estado de excepcion regird durante sesenta
dias a partir de la suscripcion de este decreto ejecutivo.
El ambito territorial de aplicacion es en las provincias
indicadas”.

Que, el Ministerio de Desarrollo Urbano y Vivienda,
mediante Resolucién No. 078-16, de 18 de julio de 2016,
dispuso que se amplie por 60 dias la Emergencia declarada
mediante Resolucion No. 032-16, de 16 de abril de 2016,
conforme lo establecido en el Decreto Ejecutivo No. 1116,
de 15 de julio de 2016;

Que, el Ministerio de Desarrollo Urbano y Vivienda, con
el objeto de cumplir las disposiciones contenidas en los
Decretos Ejecutivos Nos. 1001, de 17 de abril de 2016
y Decreto Ejecutivo No. 1116, de 15 de julio de 2016,
expedidos por el sefior Presidente Constitucional de la
Republica, considera indispensable sectorizar las zonas
afectadas y delegar a las Direcciones Provinciales y
Coordinaciones Zonales, ejecuten las acciones necesarias
para superar las emergencia;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1191, de 13 de
septiembre de 2016, el sefior Presidente Constitucional
de la Republica decreta renovar la declaratoria de Estado
de Excepcion por 30 dias en las provincias de Manabi y
Esmeraldas por los efectos adversos del desastre natural
ocurrido el 16 de abril de 2016 y sus réplicas, para el
efecto el MIDUVI expidi6 la Resolucion No. 099-16, de
13 de septiembre de 2016;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1215, de 14 de
octubre de 2016, el sefior Presidente Constitucional de la
Republica renovo por 60 dias la declaratoria de Estado
de Excepcion en las provincias de Manabi y Esmeraldas
por los efectos adversos del desastre natural ocurrido el 16
de abril de 2016 y sus réplicas; en tal virtud, el MIDUVI
emiti6 la Resolucion No. 123-16, de 14 de octubre de
2016;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1274, de 13 de
diciembre de 2016, el sefior Presidente Constitucional de
la Republica renovoé por 30 dias la declaratoria de Estado
de Excepcion en las provincias de Manabi y Esmeraldas
y posteriormente con Decreto Ejecutivo No. 1295, de 12
de enero de 2017, el sefior Presidente Constitucional de
la Republica renové por 60 dias la declaratoria de Estado
de Excepcion en las provincias de Manabi y Esmeraldas;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1295, de 12 de enero
de 2017, el sefior Econ. Rafael Correa Delgado, renovo
por 60 dias el estado de excepcion en las provincias de
Manabi y Esmeraldas;

Que, el Ministerio de Desarrollo Urbano y Vivienda,
con el objeto de superar la emergencia por efecto del

terremoto de 16 de abril de 2016, procedid a declarar de
utilidad publica y expropiar varios lotes de terreno en las
provincias afectadas por el terremoto y buscar mecanismos
con Entidades del Sector Publico, con el objeto de afianzar
la coordinacion y cooperacion interinstitucional.

En ejercicio de las facultades, conferidas en el Art.
154, numeral 1 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador en concordancia con lo establecido en el Art. 17
del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la
Funcion Ejecutiva:

Acuerda:

Articulo 1.- Delegar al Ing. Xavier Alfredo Cobeiia
Andrade, Viceministro de Desarrollo Urbano y Vivienda,
paraque anombre y representacion de lamaxima Autoridad
de ésta Cartera de Estado, suscriba las Notas Reversales
con la Empresa Publica ECUADOR ESTRATEGICO EP,
asi como también con las Entidades del Sector Publico
que sean necesarias ¢ indispensables, a fin de realizar la
ejecucion eficiente de las obras de construccidon en los
Proyectos de Terrenos Urbanizados por el Estado, para las
familias damnificadas por el terremoto de 16 de abril de
2016 y sus réplicas.

Articulo 2.- Notifiquese con el contenido del presente
Acuerdo Ministerial, al Secretario Nacional de la
Administracion Publica, Subsecretaria de Vivienda,
Coordinaciones Zonales, Direcciones de Oficinas
Técnicas.

Articulo 3.- De la ejecucion del presente Acuerdo
Ministerial encarguese al Viceministerio de Desarrollo
Urbano y Vivienda y la Coordinacion General Juridica.

Articulo 4.- El presente Acuerdo Ministerial entrara en
vigencia a partir de la fecha de su suscripcion, sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.- Dado en la ciudad de San
Francisco de Quito, a los 22 de febrero de 2017.

f.) Arq. Lyne Katiuska Miranda Giler, Ministra de
Desarrollo Urbano y Vivienda.

MINISTERIO DE DESARROLLO URBANO Y
VIVIENDA.- Certifico que este documento es fiel copia del
original.- 02 de marzo de 2017.- f.) Ilegible, Documentacion
y Archivo.

No. 0009-2017
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en
el articulo 32, manda que la salud es un derecho que
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garantiza el Estado, mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusiéon a programas,
acciones y servicios de promocion y atencioén integral de
salud;

Que, el Estado ejercera la rectoria del sistema a través
de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de
formular la politica nacional de salud y de normar, regular
y controlar todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector,
conforme lo dispone el articulo 361 de la Norma Suprema;

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

Que, es derecho de toda persona, sin discriminacion
por motivo alguno: “Tener una historia clinica unica
redactada en términos precisos, comprensibles 'y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la
informacion en ella contenida y a que se le entregue su
epicrisis ”, conforme lo prescrito en el articulo 7, literal f)
de la Ley Organica de Salud;

Que, la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud prevé:
“Art. 11.- Funcion de Provision de Servicios de Salud.- La
provision de servicios de salud es plural y se realiza con la
participacion coordinada de las instituciones prestadoras,
las cuales funcionaran de conformidad con su estatuto
de constitucion y la administracion de sus propios
recursos. El Sistema establecerd los mecanismos para
que las instituciones garanticen su operacion en redes y
aseguren la calidad, continuidad y complementariedad
de la atencion, para el cumplimiento del Plan Integral
de Salud de acuerdo con las demandas y necesidades de
la comunidad. Estos mecanismos incluyen: (...). d) Un
conjunto comun de datos bdsicos para la historia clinica;

()

Que, la Ley de Comercio Electronico, Firmas Electronicas
y Mensajes de Datos, en su articulo 14, establece que: “La
firma electronica tendrd igual validez y se le reconocerdn
los mismos efectos juridicos que a una firma manuscrita
en relacion con los datos consignados en documentos
escritos, y sera admitida como prueba en juicio”;

Que, la Ley Ibidem, en su articulo 51, reconoce la validez
juridica de los mensajes de datos otorgados, conferidos,
autorizados o expedidos por y ante autoridad competente
y firmados electronicamente; Yy,

Que, es necesario emitir una normativa que permita
establecer el registro, uso y manejo de la historia clinica de
manera electronica en los establecimientos que conforman
el Sistema Nacional de Salud.

En ejercicio de las atribuciones concedidas en los articulos
151 y 154, numeral 1, de la Constitucion de la Republica
del Ecuador y en el articulo 17 del estatuto del régimen
juridico y administrativo de la funcion ejecutiva

Acuerda:

EXPEDIR EL SIGUIENTE REGLAMENTO
PARA EL MANEJO DE LA HISTORIA CLINICA
ELECTRONICA

Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto disponer
la implementacion de la Historia Clinica Electronica, asi
como definir los lincamientos de su aplicacion, en los
establecimientos prestadores de servicios de salud, en
todo el territorio nacional.

Art. 2.- Las disposiciones del presente instrumento rigen
para todos los establecimientos prestadores de servicios
de salud que conforman el Sistema Nacional de Salud,
que utilizan sistemas informaticos para la gestion de
informacion de la historia clinica.

Art. 3.- La Historia Clinica Electronica es un registro
electronico personal, resultado de una atencién de salud,
que se encuentra contenido en una base de datos, generada
mediante programas informaticos, y certificada con la
firma electronica del profesional de la salud. Sin perjuicio
de que los establecimientos prestadores de servicios de
salud sean custodios de la Historia Clinica Electronica,
los pacientes son los titulares de los datos que respecto de
ellos se almacene en la Historia Clinica Electronica.

Se considera Historia Clinica Electronica activa a aquella
que tiene un periodo de vigencia hasta cinco afios desde la
ultima atencion registrada; e, Historia Clinica Electréonica
inactiva a aquella que no tiene ningun registro de atencion
por mas de cinco afios y por tanto debe ser trasladada al
archivo pasivo.

Art. 4.- Los sistemas de informacion de Historias Clinicas
Electrénicas son el conjunto de programas informaticos
que cada establecimiento de salud o subsistema del
Sistema Nacional de Salud utiliza para ingresar, manejar
e intercambiar la informacion clinica estructurada e
integrada de las Historias Clinicas Electronicas.

Art. 5.- Se reconoce la diversidad de sistemas informaticos
existentes en los establecimientos prestadores de servicios
de salud del Sistema Nacional de Salud, siempre que los
datos que se generen en la Historia Clinica Electronica
sean aquellos determinados por la Autoridad Sanitaria
Nacional, en la normativa vigente.

Art. 6.- La Autoridad Sanitaria Nacional es la entidad
responsable de la determinaciéon del contenido, uso
y manejo de la Historia Clinica Electronica en los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud
y velard por la proteccidon y confidencialidad de los datos
que forman parte de la informacién consolidada en la
Historia Clinica Electronica.
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Corresponde a cada establecimiento de salud del Sistema
Nacional de Salud garantizar la confidencialidad de
la informaciéon contenida en las Historias Clinicas
Electrénicas que se generen desde el establecimiento, sin
perjuicio del acceso que a dicha informacion tendra la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 7.- El uso y manejo de la Historia Clinica Electronica
se rige bajo los principios de seguridad, integridad de la
informacion, autenticidad, confidencialidad, exactitud,
inteligibilidad, no repudio, conservacion, disponibilidad,
pertinencia y acceso.

Art. 8.- Los datos que conforman la Historia Clinica
Electronica corresponderan a aquellos establecidos en la
normativa que regula la historia clinica, sin perjuicio de
que los establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud puedan incluir en sus sistemas de informacion datos
adicionales que sean requeridos por tales establecimientos;
siempre y cuando no contravenga la normativa vigente.

Art. 9.- La Historia Clinica Electronica se aplicara en
el marco de la interoperabilidad, entendida ésta como
la capacidad de los sistemas de informacioén de diversos
establecimientos de salud para interactuar con objetivos
consensuados y comunes.

Art. 10.- Los profesionales de la salud aprobaran y
reconoceran el contenido de la Historia Clinica Electronica
a través de su firma electronica, proporcionada por una
entidad de certificacion de informacion acreditada, de
conformidad con la normativa vigente.

Art. 11.- Cuando sea requerida de forma impresa la
informacion contenida en la Historia Clinica Electrénica,
en la impresidon correspondiente deberan constar todos
los campos de informacion que estan definidos en la
normativa que rige la historia clinica, sin perjuicio de que
el formato de impresion difiera del formato del formulario
de registro manual de historia clinica aprobado por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

DISPOSICION GENERAL UNICA

El registro manual de historia clinica seguira utilizandose
en los establecimientos de salud cuando el sistema
informatico del correspondiente establecimiento no
esté disponible. Por ningin motivo, la interrupcion
en el funcionamiento de los sistemas informaticos de
los establecimientos de salud, restringira la atencion
asistencial a pacientes.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Los establecimientos de salud que no
posean sistemas informaticos de gestion en salud o la
conectividad necesaria para la ejecucion de la Historia
Clinica Electronica, continuaran utilizando el registro
manual de la historia clinica, hasta que cuenten con las
condiciones necesarias para implementar la Historia
Clinica Electrénica.

SEGUNDA.- Los sistemas informaticos de historias
clinicas electronicas en los que no se esté aplicando la
firma electronica, tendran un plazo maximo de un (1) afio
contado a partir de la publicacion del presente Acuerdo
en el Registro Oficial para implementar la referida firma.
Mientras se implementa, se utilizard un mecanismo de
autenticacion seguro como constancia de la atencion a
los pacientes, a través de credenciales unicas por cada
usuario. Dichas credenciales deberan asignarse por medio
de un proceso formal con la aceptacion firmada por el
usuario del sistema.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que
entrard en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional
de Provision de Servicios de Salud y a la Subsecretaria
Nacional de Gobernanza de la Salud, a través de sus
Direcciones.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 21
de febrero de 2017.

f.) Dra. Maria Veronica Espinosa Serrano, Ministra de
Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 21 de febrero
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0010-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZAY
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como las formas de organizacién
de la sociedad, como expresion de la soberania popular
para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir
en las decisiones y politicas publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Republica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil;
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Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, delegd a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado en el
Registro Oficial No.570de 21 deagostode 2015, se codificd
y reform6 el Reglamento para el Funcionamiento del
Sistema Unificado de Informacion de las Organizaciones
Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo 5 establece los tipos
de organizaciones que se puede constituir: Fundaciones,
Corporaciones, u otras formas de organizacidon social
nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 10 del Reglamento referido sefiala que
son corporaciones las entidades de naturaleza asociativa,
conformadas por un niimero minimo de cinco miembros,
expresada mediante acto constitutivo, colectivo y
voluntario, que tiene como finalidad la promocion y
blsqueda de bien comun de sus miembros, el bien ptblico
en general o de una colectividad en particular; pudiendo
ser éstas de primer, segundo o tercer grado; ademas,
en el articulo 14 del mismo Reglamento se establecen
los requisitos y procedimiento para la concesién de la
personalidad juridica y aprobacion del estatuto de la
organizacion;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 9 de
diciembre de 2016, los miembros de la Asociacién de
Profesionales Natur6patas de Santo Domingo “APNASD”,
se reunieron con la finalidad de constituir la referida
organizacion, asi como para aprobacion del estatuto;

Que, la Presidenta Provisional de la Asociacion, mediante
comunicacion de 26 de enero de 2017, solicito la
aprobacion del estatuto y la concesion de personalidad
juridica de la referida organizacion;

Que, de la revision y analisis de la documentacion
remitida por la Asociacion en constitucion, la Direccion
Nacional de Consultoria Legal, Informe de cumplimiento
de requisitos de las organizaciones sociales y ciudadanas”
No. DNCL-G-07-2017 de 10 de febrero de 2017, se
desprende que la Asociacion de Profesionales Naturdpatas
de Santo Domingo “APNASD”, cumple con los requisitos
establecidos en el Reglamento para el Funcionamiento del
Sistema Unificado de Informacién de las Organizaciones
Sociales y Ciudadanas; y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto de la Asociacion de Profesionales Naturopatas de
Santo Domingo “APNASD”, con domicilio en la ciudad
de Santo Domingo, provincia de Santo Domingo de los
Tsachilas.

Art. 2.- La Asociacion de Profesionales Naturopatas de
Santo Domingo “APNASD”, debera cumplir con todas
las obligaciones previstas en el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion
de las Organizaciones Sociales y Ciudadanas expedido
mediante Decreto Ejecutivo No. 739 publicado en el
Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Leon, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 02 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0011-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como 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 publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Republica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil,

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, deleg6 a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado
en el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de
2015, se codifico y reform6 el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
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las Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo
5 establece los tipos de organizaciones que se puede
constituir a saber: fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacién social nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 11 del Reglamento referido sefiala que
las fundaciones podran constituirse por la voluntad
de uno o mas miembros, que buscan o promueven el
bien comun de la sociedad e incluye las actividades de
promocion, desarrollo e incentivo de dicho bien en sus
aspectos sociales, culturales, educacionales, asi como en
actividades relacionadas con la filantropia y beneficencia
publica;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 24 de
marzo de 2016, los miembros de la Fundacién Vision
Social Ecuador en conformacién se reunieron con la
finalidad de constituir la referida Fundacion;

Que, acorde al Acta de Asamblea de 31 de marzo de 2016,
los miembros aprobaron el proyecto de estatuto de la
Fundacion Vision Social Ecuador;

Que, mediante comunicacion de 20 de diciembre de 2016,
el Presidente Provisional, conjuntamente con el Abogado
Patrocinador de la Fundacién Visiéon Social Ecuador,
solicitaron a este Portafolio la aprobacion del estatuto
y la concesiéon de personalidad juridica de la referida
organizacion;

Que, de la revision y analisis del estatuto realizado
por la Direccion Nacional de Consultoria Legal, que
consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-03-2017 de 10 de febrero de 2017, se desprende
que la Fundacién Vision Social Ecuador, cumple con
los requisitos establecidos en el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas; y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto de la Fundacién Vision Social Ecuador, con
domicilio en la ciudad de Sangolqui, provincia de
Pichincha.

Art. 2.- La Fundacion Vision Social Ecuador, debera
cumplir con todas las obligaciones previstas en el
Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacion de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrara en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Leo6n, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 02 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0012-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como las formas de organizacién
de la sociedad, como expresion de la soberania popular
para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir
en las decisiones y politicas publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Republica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil,

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, delegd a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado
en el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de
2015, se codificoé y reform6 el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo
5 establece los tipos de organizaciones que se puede
constituir a saber: fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacion social nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 10 del Reglamento referido sefiala que
son corporaciones las entidades de naturaleza asociativa,
conformadas por un nimero minimo de cinco miembros,
expresada mediante acto constitutivo, colectivo y
voluntario, que tiene como finalidad la promocion y
busqueda de bien comun de sus miembros, el bien publico
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en general o de una colectividad en particular; pudiendo
ser éstas de primer, segundo o tercer grado; ademas,
en el articulo 14 del mismo Reglamento se establecen
los requisitos y procedimiento para la concesion de la
personalidad juridica y aprobacion del estatuto de la
organizacion;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 6 de mayo
de 2016, los miembros del Club Abou Saad Shriners Quito
- Ecuador en constitucion, se reunieron con la finalidad de
constituir el referido Club, asi como para la aprobacion
del estatuto;

Que, el Presidente Provisional del Club Abou Saad
Shriners Quito - Ecuador solicité el 5 de enero de 2017
con oficio s/n la aprobacion del estatuto y la concesion de
personalidad juridica de la referida organizacion;

Que, de la revision y analisis del estatuto realizado
por la Direccion Nacional de Consultoria Legal, que
consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-04-2017 de 10 de febrero de 2017, se desprende
que el Club Abou Saad Shriners Quito-Ecuador, cumple
con los requisitos establecidos en el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas; y,

En ejercicio de la atribucién que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto del Club Abou Saad Shriners Quito - Ecuador, con
domicilio en la ciudad de Quito, provincia de Pichincha.

Art. 2.- El Club Abou Saad Shriners Quito-Ecuador,
debera cumplir con todas las obligaciones previstas
en el Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacion de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Leon, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 01 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0013-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como 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 publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Republica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil,

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, delegd a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado
en el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de
2015, se codifico y reform6 el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo
5 establece los tipos de organizaciones que se puede
constituir a saber: fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacion social nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 11 del Reglamento referido sefiala que
las fundaciones podran constituirse por la voluntad de
uno o mas miembros, que buscan o promueven el bien
comun de la sociedad e incluyen las actividades de
promocion, desarrollo e incentivo de dicho bien en sus
aspectos sociales, culturales, educacionales, asi como en
actividades relacionadas con la filantropia y beneficencia
publica;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 28
de noviembre de 2015, los miembros de la Fundacion
Bienestar Animal Imbabura “BAI” en constitucion
se reunieron con la finalidad de constituir la referida
organizacion, asi como la aprobacion del estatuto;

Que, la Presidenta Provisional de la Fundacioén Bienestar
Animal Imbabura “BAI” en constitucion, el 10 de enero
de 2017 con oficio s/n solicitd la aprobacion del estatuto
y la concesion de personalidad juridica de la referida
organizacion;
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Que, de la revision y andlisis del estatuto realizado
por la Direccion Nacional de Consultoria Legal, que
consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-06-2017 de 10 de febrero de 2017, se desprende
que la Fundacion Bienestar Animal Imbabura “BAI”,
cumple con los requisitos establecidos en el Reglamento
para el Funcionamiento del Sistema Unificado de
Informacion de las Organizaciones Sociales y Ciudadanas;

Y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto de la Fundaciéon Bienestar Animal Imbabura
“BAI”, con domicilio en la parroquia de Atuntaqui, canton
Antonio Ante, provincia de Imbabura.

Art. 2.- La Fundacion Bienestar Animal Imbabura “BAI”
debera cumplir con todas las obligaciones previstas
en el Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacion de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Ledn, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 02 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0014-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:
Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el

derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como 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 publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Reptiblica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil;

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, delegd a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado en el
Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de 2015, se
codificod y reformo el Reglamento para el Funcionamiento
del Sistema Unificado de Informaciéon de las
Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo 16
establece los requisitos y procedimiento para la reforma
de estatuto de las organizaciones;

Que, a través del Acuerdo Ministerial No. 3613 de 18 de
febrero de 1994, el Ministerio de Salud Publica aprob¢ el
estatuto constitutivo y otorgd personalidad juridica a la
Asociacion de Colaboradores de Salud Comunitaria de la
Provincia de Cotopaxi, cuya denominacion fue reformada
a Asociacion de Yachaks Runas y Practicantes de la
Medicina Natural de la Provincia de Cotopaxi mediante
Acuerdo Ministerial No. 0000000717 de 21 noviembre de
2007;

Que, en Asamblea General Extraordinaria de 19 de octubre
de 2016, los miembros de la Asociacion de Yachaks Runas
y Practicantes de la Medicina Natural de la Provincia
de Cotopaxi, aprobaron unanimemente la reforma del
estatuto de la organizacion;

Que, mediante comunicacion de 3 de febrero de 2017,
el Presidente de la Asociacion de Yachaks Runas y
Practicantes de la Medicina Natural de la Provincia de
Cotopaxi solicitd la reforma del estatuto de la referida
organizacion;

Que, de la revision y analisis de la documentacion remitida
realizada por la Direccion Nacional de Consultoria Legal,
que consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-01-2017 de 10 de febrero de 2017 se desprende
que la Asociaciéon de Yachaks Runas y Practicantes de la
Medicina Natural de la Provincia de Cotopaxi, cumple
con los requisitos establecidos en el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas; y,
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En ejercicio de la atribucién que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar el cambio de denominacion de la
“Asociacion de Yachaks Runas y Practicantes de la
Medicina Natural de la Provincia de Cotopaxi” por
“Asociacion de Yachaks Runas y Practicantes de la
Medicina Ancestral de la Provincia de Cotopaxi”; y la
reforma y codificacion de su estatuto.

Art. 2.- La Asociacion de Yachaks Runas y Practicantes
de la Medicina Ancestral de la Provincia de Cotopaxi,
debera cumplir con todas las obligaciones previstas
en el Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacién de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Ledn, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 01 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0015-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como 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 publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Repuiblica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil,

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, deleg6 a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado
en el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de
2015, se codifico y reform6 el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo
5 establece los tipos de organizaciones que se puede
constituir: a saber fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacion social nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 10 del Reglamento referido sefiala que
son Corporaciones las entidades de naturaleza asociativa,
conformadas por un nimero minimo de cinco miembros,
expresada mediante acto constitutivo, colectivo y
voluntario, que tiene como finalidad la promocion y
busqueda de bien comtin de sus miembros, el bien ptblico
en general o de una colectividad en particular; pudiendo
ser éstas de primer, segundo o tercer grado; ademas,
en el articulo 14 del mismo Reglamento se establecen
los requisitos y procedimiento para la concesion de la
personalidad juridica y aprobacion del estatuto de la
organizacion;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 25 de
mayo de 2016, los miembros de la organizacion en
constitucion “Sociedad Ecuatoriana de Cirugia Plastica,
Reconstructiva y Estética, Capitulo Pichincha”, se
reunieron con la finalidad de constituir la referida
organizacion, asi como para la aprobacion del estatuto;

Que, el Presidente Provisional de la Sociedad, mediante
comunicacion de 9 de noviembre de 2016, solicitdé la
aprobacion del estatuto y la concesion de personalidad
juridica de la referida organizacion, para lo cual remitid
el Acta Constitutiva conjuntamente con el proyecto de
estatuto y el documento que acredita el patrimonio de la
organizacion;

Que, mediante oficio No. 0140-FME-JE-JP-16 de 26 de
diciembre de 2016, el Presidente de la Federacién Medica
Ecuatoriana manifestdé que no existe inconveniente en
continuar con el procedimiento de aprobacion del proyecto
de estatuto, de conformidad con lo previsto en el articulo
49 de la Ley de la Federacion Médica Ecuatoriana para el
Ejercicio, Perfeccionamiento y Defensa Profesional que
dispone que las sociedades de especialidad se regiran por
estatutos aprobados por el Ministerio de Salud Publica,
que deberan contar con un informe favorable de la
Federacion Médica Ecuatoriana;

Que, de la revision y andlisis del estatuto realizado
por la Direccion Nacional de Consultoria Legal, que
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consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-01-2017 de 10 de febrerode 2017, se desprende la
Sociedad Ecuatoriana de Cirugia Plastica, Reconstructiva
y Estética, Capitulo Pichincha en conformacién, cumple
con los requisitos establecidos en el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas; y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto de la Sociedad Ecuatoriana de Cirugia Plastica,
Reconstructiva y Estética, Capitulo Pichincha, con
domicilio en la ciudad de Quito provincia de Pichincha.

Art. 2.- La Sociedad Ecuatoriana de Cirugia Plastica,
Reconstructiva y Estética, Capitulo Pichincha, debera
cumplir con todas las obligaciones previstas en el
Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacién de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrarda en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Leon, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 02 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. 0016-2017

EL VICEMINISTRO DE GOBERNANZA'Y
VIGILANCIA DE LA SALUD

Considerando:

Que, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse de forma
libre y voluntaria, asi como 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 publicas y en el control
social de todos los niveles de gobierno asi como de las
entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador;

Que, los estatutos de las corporaciones y fundaciones
deben ser sometidos a la aprobacion del Presidente de la
Republica, conforme lo prescrito en el articulo 565 de la
Codificacion del Codigo Civil;

Que, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo
No. 339, publicado en el Registro Oficial No. 77 de 30 de
noviembre de 1998, delegd a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia,
apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 739 publicado
en el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de
2015, se codifico y reform6 el Reglamento para el
Funcionamiento del Sistema Unificado de Informacion de
las Organizaciones Sociales y Ciudadanas, cuyo articulo
5 establece los tipos de organizaciones que se puede
constituir a saber: fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacion social nacionales o extrajeras;

Que, el articulo 10 del Reglamento referido sefiala que
son corporaciones las entidades de naturaleza asociativa,
conformadas por un nimero minimo de cinco miembros,
expresada mediante acto constitutivo, colectivo y
voluntario, que tiene como finalidad la promocion y
busqueda de bien comun de sus miembros, el bien publico
en general o de una colectividad en particular; pudiendo
ser éstas de primer, segundo o tercer grado; ademas,
en el articulo 14 del mismo Reglamento se establecen
los requisitos y procedimiento para la concesion de la
personalidad juridica y aprobacion del estatuto de la
organizacion;

Que, conforme consta en el Acta Constitutiva de 17 de
marzo de 2016, los miembros del Colegio Médico de
Zamora Chinchipe en conformacion, se reunieron con la
finalidad de constituir la referida organizacion, asi como
para la aprobacion del estatuto;

Que, el Presidente Provisional del Colegio en
conformacion, mediante oficio No. 0026-CMZCH-P de
17 de enero de 2017, solicitd la aprobacion del estatuto
y la concesion de personalidad juridica de la referida
organizacion;

Que, mediante oficio No. 0140-FME-AS-LM-15 de 2 de
febrero de 2017, el Presidente de la Federacion Medica
Ecuatoriana manifestd que no existe inconveniente en
proseguir con el tramite de aprobacion del proyecto de
estatuto, de conformidad con lo previsto en el articulo 13
de la Ley de la Federacion Médica Ecuatoriana para el
Ejercicio, Perfeccionamiento y Defensa Profesional, que
dispone la Federacion Médica autorizara la organizacion
de los Colegios Médicos;
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Que, de la revision y andlisis del estatuto realizado
por la Direccion Nacional de Consultoria Legal, que
consta del “Informe de cumplimiento de requisitos
de las organizaciones sociales y ciudadanas” No.
DNCL-G-05-2017 de 10 de febrero de 2017, se
desprende que el Colegio Médico de Zamora Chinchipe
en conformacion, cumple con los requisitos establecidos
en el Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacion de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas; vy,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el Acuerdo
Ministerial No. 00005257 de 25 mayo de 2015, reformado
con Acuerdo Ministerial No. 00005274 de 15 de julio de
2015

Acuerda:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el
estatuto del Colegio Médico de Zamora Chinchipe, con
domicilio en la ciudad de Zamora, provincia de Zamora
Chinchipe.

Art. 2.- El Colegio Médico de Zamora Chinchipe
debera cumplir con todas las obligaciones previstas
en el Reglamento para el Funcionamiento del Sistema
Unificado de Informacién de las Organizaciones Sociales
y Ciudadanas expedido mediante Decreto Ejecutivo No.
739 publicado en el Registro Oficial No. 570 de 21 de
agosto de 2015.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial, entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial. 23 de febrero de 2017.

f.) Dr. Rodrigo Fernando Cornejo Ledn, Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 02 de marzo
de 2017.- f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Publica.

No. 004-2017

LA MINISTRA DE TELECOMUNICACIONES
Y DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION

Considerando:
Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de

la Republica, dispone: “A las ministras y ministros de
Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la

ley, les corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion”;

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

Que, conforme lo establecido en el articulo 227 de la
Constitucion de la Republica, 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 Constitucion 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. Los
sectores estratégicos, de decision y control exclusivo
del Estado, son aquellos que por su trascendencia
y magnitud tienen decisiva influencia economica,
social, politica o ambiental, y deberdn orientarse al
pleno desarrollo de los derechos y al interés social. Se
consideran sectores estratégicos la energia en todas sus
formas, las telecomunicaciones, los recursos naturales no
renovables, el transporte y la refinacion de hidrocarburos,
la biodiversidad y el patrimonio genético, el espectro
radioeléctrico, el agua, y los demas que determine la ley ”,

Que, el inciso segundo del articulo 314 de la Constitucion
de la Republica, dispone que el Estado garantizara que los
servicios publicos, prestados bajo su control y regulacion,
respondan a principios de eficiencia, responsabilidad,
universalidad, accesibilidad, continuidad y calidad;

Que, en el Suplemento del Registro Oficial No. 603 de
07 de octubre de 2015, se publicd la Ley General de
los Servicios Postales, la cual tiene por objeto regular
y controlar la administracion y gestion de los servicios
postales para garantizar el derecho de los usuarios a la
prestacion eficiente, oportuna y segura de estos servicios;

Que, de conformidad con lo establecido en el numeral
4 del articulo 30 de la Ley ibidem al Operador Postal
designado le corresponde: “4. Elaborar el Plan Anual de
Emisiones Postales”;

Que, el numeral 8 del articulo 31 de la referida Ley, sefala:
“Obligaciones del operador postal designado. Para la
prestacion del Servicio Postal Universal el operador
postal designado tendrad las siguientes obligaciones: (...)
8. Elaborary ejecutar el Plan Anual de Emisiones Postales
aprobado por el ministerio rector del sector postal”;
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Que, el articulo 7 de la referida Ley, determina: “Rectoria
del sector y sus atribuciones. Al Ministerio rector del
sector postal le corresponde establecer y evaluar politicas,
directrices y planes aplicables de conformidad con lo
dispuesto en la presente Ley y su Reglamento General.
El Ministerio rector en el ambito de los servicios postales
tiene las siguientes atribuciones: 2. Aprobar el Plan de
Implementacion del Servicio Postal Universal (SPU) y el
Plan Anual de Emisiones Postales”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 324 publicado en el
Registro Oficial No. 184 de 03 de mayo de 2010, se cred la
Empresa Publica Correos del Ecuador CDE E.P, como el
Operador Publico del Servicio Postal Oficial del Ecuador;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 8, publicado en el
Registro Oficial No. 10 de 24 de agosto de 2009, se cred
el Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad
de la Informacion, reformado por el Decreto Ejecutivo
No. 806, publicado en el Registro Oficial No. 637 de
27 de noviembre de 2015, se establece: “Art. 22 El
Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la
Informacion sera el organo rector del sector postal; y le
corresponderad establecer y evaluar politicas, directrices
v planes aplicables de conformidad con lo dispuesto en
la Ley General de los Servicios Postales y su Reglamento
General.”;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 1192 de 22 de septiembre
de 2016, el Presidente de la Republica designé a la
Ingeniera Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;

Que, en el Registro Oficial No. 263 de 09 de junio de
2014, se publico el Reglamento de Emisiones Postales
de la Empresa Publica Correos del Ecuador CDE E.P,
cuyo articulo 3, sefala: “Objetivo.- El Consejo Filatélico
tiene como objeto definir, analizar, observar y aprobar
las solicitudes de las emisiones postales conmemorativas,
ordinarias y de beneficencia de ser el caso;

Que, de conformidad con lo sefialado en el articulo 6
del referido Reglamento el Consejo Filatélico tiene
las siguientes: a) Aprobar o negar las solicitudes de
emisiones postales que soliciten las instituciones publicas
o privadas, agrupaciones sociales, culturales o artisticas,
nacionales o internacionales, emitiendo el respectivo
criterio técnico; b) Sugerir, ratificar o negar la temadtica u
otras caracteristicas que se consideren de interés para la
mejora de los sellos postales;

Que, Consejo Filatélico de la Empresa Publica Correos del
Ecuador CDE E.P en Sesion Ordinaria Anual realizada el
14 de diciembre de 2016 conoci6 y aprobo las solicitudes
para Emisiones Postales 2017;

Que, mediante oficio No. CDE-EP-GG-2016-0357-O
de 20 de diciembre de 2016, la Gerente General de la
Empresa Publica Correos del Ecuador CDE E.P, solicitd

a la Ministra de Telecomunicaciones y de la Sociedad de
la Informacion se apruebe el Plan Anual de Emisiones
Postales 2017;

Que, el 03 de enero de 2017 la Subsecretaria de
Asuntos Postales y Registro Civil del Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion,
emitio el Informe al Plan Anual de Emisiones Postales,
en el cual recomiendan a la maxima autoridad aprobar el
Plan Anual de Emisiones Postales 2017 elaborado por la
Empresa Publica Correos del Ecuador CDE E.P;

Que, mediante memorando No. MINTEL-SAPRC-2017-
0010-M de 16 de enero de 2017, el Subsecretario de
Asuntos Postales y Registro Civil, remitié al Viceministro
de Telecomunicaciones y Tecnologias de la Informacion
y Comunicacion, Encargado, el Informe de 03 de enero
de 2017; autoridad que mediante sumilla solicito al
Coordinador General Juridico se elabore el instrumento
juridico correspondiente, para la aprobacion del Plan
Anual de Emisiones Postales 2017;

Que, el Plan Anual de Emisiones Postales 2017 resalta
parte de la historia nacional, mediante tematicas destinadas
a conmemorar acontecimientos y hechos de ciencia, arte,
y cultura relevantes;

En ejercicio de las atribuciones que le confieren los
articulos 154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica,
el articulo 7 numeral 2 de la Ley General de los Servicios
Postales y el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico
y Administrativo de la Funcion Ejecutiva;

Acuerda:

Articulo. 1.- Aprobar el Plan Anual de Emisiones Postales
2017, elaborado por la Empresa Publica Correos del
Ecuador CDE E.P, que consta como Anexo al presente
Acuerdo Ministerial.

Articulo 2.- Poner en conocimiento de la Empresa Publica
Correos del Ecuador CDE E.P., el presente Acuerdo
Ministerial a fin de que se proceda conforme lo dispuesto
en la Ley General de los Servicios Postales, su Reglamento
General y demas normativa vigente.

Articulo 3.- Del seguimiento del presente Acuerdo
encarguese a la Subsecretaria de Asuntos Postales y
Registro Civil.

El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su
expedicién sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, a 24 de enero de
2017.

f) Ing. Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion.

MINISTERIO DE TELECOMUNICACIONES Y DE
LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION.- Fiel copia
del original.- f.) Ilegible.
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il Enero Scot

2 Enero Caflar Capital Arqueoldgica y Cultural del Ecuador

3 Febrero Taita Carnaval de Guaranda

4 Febrero Tratado de Tlatelolco

5 Marzo Ministerio de Inclusiéon Econdmica y Social-MIES

6 Abril Santuario Marino de Darwin y Wolf

7 Mayo Aniversario 10 afios de creacion de AFODE(Dia Mundial de |a Filatelia)

8 Junio 100 Afos Colegio Aleman
9 Junio Ministerio de Cultura - Premios Eugenio Espejo
10 Julio ECORAE (Instituto para el Ecodesarrollo Regional Amazdnico)

11 Agosto Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacién

12 Agosto América UPAEP 2017- Lugares Turisticos

13| Septiembre |Rosas ecuatorianas

14 Octubre Dia Mundial del Correo

15[ Noviembre [Hormigas

16| Diciembre |Navidad 2017

17| Diciembre |100 afios Monsefior Federico Gonzélez

Fuente: Jefatura de Filatelia-Direccién Nacional de Marketing
Observaciones:
* El mes de circulacidn de cada emision es referencial y se encuentra sujeta a modificaciones.

MINISTERIO DE TELECOMUNICACIONES Y DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION.- Fiel copia del original.-
f.) Ilegible.

No. 005-2017

LA MINISTRA DE TELECOMUNICACIONES
Y DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION

Considerando:
Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de la Republica, confiere a las ministras y ministros de Estado, ademas

de las atribuciones establecidas en la ley, la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo, asi como la facultad de
expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion;
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Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica
indica que “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actuen en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias 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 Ibidem  dispone que: “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 primer inciso del articulo 233 de la Constitucion
de la Republica, dispone: “Ninguna servidora ni servidor
publico estara exento de responsabilidades por los actos
realizados en el ejercicio de sus funciones, o por sus
omisiones, y seran responsables administrativa, civil y
penalmente por el manejo y administracion de fondos,
bienes o recursos publicos”;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 17 del
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva, “Los Ministros de Estado son competentes
para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus
ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del
Presidente de la Republica, salvo los casos expresamente
sefialados en leyes especiales [...]. Las delegaciones
ministeriales a las que se refiere este articulo serdn
otorgadas por los Ministros de Estado mediante acuerdo
ministerial, el mismo que sera puesto en conocimiento
del Secretario General de la Administracion Publica y
publicado en el Registro Oficial. El funcionario a quien
el Ministro hubiere delegado sus funciones responderd
directamente de los actos realizados en ejercicio de tal
delegacion”;

Que, el articulo 55 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcién Ejecutiva sefiala: “LA
DELEGACION DE ATRIBUCIONES.- Las atribuciones
propias de las diversas entidades y autoridades de la
Administracion Publica Central e Institucional, seran
delegables en las autoridades u organos de inferior
jerarquia, excepto las que se encuentren prohibidas por
Ley o por Decreto...”;

Que, el articulo 56 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva indica que:
“Salvo autorizacion expresa, no podran delegarse las
competencias que a su vez se ejerzan por delegacion”;

Que, el articulo 57 ibidem sefiala: “La delegacion podrad
ser revocada en cualquier momento por el organo que
la haya conferido y se extinguird, en el caso de asuntos
unicos, cuando se haya cumplido el acto cuya expedicion
0 ejecucion se delego”;

Que, el articulo 59 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcién Ejecutiva, dispone:

“RESOLUCIONES POR DELEGACION.- Cuando las
resoluciones administrativas se adopten por delegacion,
se hard constar expresamente esta circunstancia y se
consideraran dictados por la autoridad delegante, siendo
la responsabilidad del delegado que actua™;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 8 publicado en
el Registro Oficial No. 10 de 24 de agosto de 2009,
el Presidente de la Republica cre6 el Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;

Que, en Decreto Ejecutivo No. 1192 de 22 de septiembre
de 2016, el Presidente de la Republica designé a la
Ingeniera Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;

Que, de conformidad con el literal u) de la letra b)
del numeral 1.1. del Estatuto Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion,
es atribucion del titular de esta Cartera de Estado
delegar determinadas atribuciones a los Viceministros,
Subsecretarios, Coordinadores Generales y Directores
Técnicos de Area;

Que, el articulo 89 del Reglamento General del Codigo
Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, en
su inciso primero sefiala: “Las entidades del sector
publico podran realizar donaciones o asignaciones no
reembolsables a favor de personas naturales o juridicas
de derecho privado sin fines de lucro, destinadas a
investigacion cientifica, educacion, salud, inclusion
social y donaciones para la ejecucion de programas o
proyectos prioritarios de inversion en beneficio directo
de la colectividad, priorizados por la Secretaria Nacional
de Planificacion y Desarrollo en el caso de las entidades
que conforman el Presupuesto General del Estado o por
la instancia correspondiente para el resto de entidades
publicas (...) Los consejos o gabinetes sectoriales de
politica, en el caso de la funcion ejecutiva; los consejos
provinciales y regionales y los concejos municipales o
metropolitanos en el caso de los gobiernos autonomos
descentralizados; mediante resolucion estableceran los
criterios y orientaciones generales que, enmarcandose
en lo senalado en este articulo, deberan observar
sus entidades dependientes para la realizacion de las
indicadas transferencias (...)”;

Que, el 16 de diciembre de 2016, el Consejo Sectorial
de los Sectores Estratégicos, expidié la Resolucion para
establecer los criterios y orientaciones generales que
deberan observar las Instituciones que integran el Consejo
Sectorial de los Sectores Estratégicos para la realizacion
de donaciones o asignaciones no reembolsables;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 003-2017 de
24 de enero de 2017 se expidié el Reglamento para las
transferencias de bienes muebles por donacion que realice
el Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de
la Informacion a personas naturales o juridicas de derecho
privado sin fines de lucro;

Que, con memorando No. MINTEL-GPARI-2017-
0015-M de 27 de enero de 2017, el Gerente del Proyecto
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Ampliacion de la Red de Infocentros, solicité al
Coordinador General Juridico se elabore el instrumento
juridico correspondiente mediante el cual la maxima
autoridad lo delegue para la suscripcion de Convenios con
personas naturales o juridicas de derecho privado sin fines
de lucro, destinadas a investigacion cientifica, educacion,
salud, inclusion social y donaciones para la ejecucion del
Proyecto Ampliacion de la Red Infocentros, incluso la
transferencia de bienes muebles.

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

Acuerda:

Articulo 1.- Delegar al Gerente del Proyecto Ampliacion
de la Red de Infocentros, para que en el marco de la
gestion de la Red Nacional de Infocentros, a nombre y
representacion de la Ministra de Telecomunicaciones y de
la Sociedad de la Informacion, suscriba Convenios para
la implementacion, operaciéon y/o mantenimiento de los
Infocentros y/o Megainfocentros, incluso la transferencia
de bienes muebles, con personas naturales o juridicas
de derecho privado sin fines de lucro, destinadas a
investigacion cientifica, educacion, salud, inclusion social
y donaciones para la ejecucion del Proyecto de Ampliacion
de la Red Infocentros; ademas atienda, conozca y resuelva
todos los asuntos relacionados con la ejecucion hasta la
finalizacion de dichos convenios.

Articulo 2.- El servidor delegado en ejercicio de las
atribuciones y facultades delegadas debera observar
el ordenamiento juridico vigente y sera responsable
civil, administrativa y penalmente en ejercicio de estas
delegaciones.

Articulo 3.- La autoridad delegante, cuando lo considere
procedente, podra retomar las atribuciones delegadas en
virtud del presente Acuerdo, sin necesidad de que éste sea
reformado o derogado.

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

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a 27
de enero de 2017.

f) Ing. Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion.

MINISTERIO DE TELECOMUNICACIONES Y DE
LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION.- Fiel copia
del original.- f.) [legible.

No. 006-2017

LA MINISTRA DE TELECOMUNICACIONES
Y DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION

Considerando:

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion
de la Republica, confiere a las ministras y ministros de
Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley,
la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo, asi
como la facultad de expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion;

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica,
establece que 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, de conformidad con lo establecido en el articulo 126
de la Ley Organica del Servicio Publico, la subrogacion
procede por orden escrita de autoridad competente,
cuando el titular se encuentre legalmente ausente;

Que, el articulo 270 del Reglamento General a la Ley
Orgénica del Servicio Publico, sefala: “La subrogacion
procederd de conformidad al articulo 126 de la LOSEP,
considerando que la o el servidor subrogante tendrd
derecho a percibir la diferencia que exista entre la
remuneracion mensual unificada de su puesto y la del
puesto subrogado, incluyendo estos los puestos que
dependan administrativamente de la misma institucion.
A efectos de la subrogacion se debera cumplir con los
requisitos del puesto a subrogarse y en funcion de la
misma se ejerceran las funciones correspondientes al
puesto subrogado (...)”;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
17 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo
de la Funcion Ejecutiva, los Ministros de Estado son
competentes para el despacho de todos los asuntos
inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion
alguna del Presidente de la Republica, salvo los casos
expresamente seflalados en leyes especiales;

Que, mediante Acuerdo No. 1918 de 03 de febrero de 2017,
la Mgs. Luisa Magdalena Gonzalez Alcivar, Secretaria
Nacional de la Administracion Pablica, otorgd licencia
con cargo a vacaciones a la Ing. Ligia Alexandra Alava
Freire, Ministra de Telecomunicaciones y de la Sociedad
de la Informacién desde el 22 hasta el 25 de febrero de
2017,

En uso de las atribuciones conferidas en el articulo 154
numeral 1 de la Constitucion de la Republica, articulo 17
del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva;

Acuerda:

Articulo 1.- Disponer que el Ing. Adrian Antonio Ibarra
Gonzalez, Viceministro de Tecnologias de la Informacion
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y Comunicaciéon (e), subrogue a la seflora Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion,
del 22 al 25 de febrero de 2017.

Articulo 2.- La Subrogaciéon sera ejercida conforme a
las politicas publicas del area y con responsabilidad. El
sefior Viceministro de Tecnologias de la Informacion y
Comunicacion (e) respondera personalmente por los actos
realizados en ejercicio de las funciones subrogadas.

El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de su
expedicion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, a 10 de febrero
de 2017.

f) Ing. Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion.

MINISTERIO DE TELECOMUNICACIONES Y DE
LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION.- Fiel copia
del original.- f.) Ilegible.

No. 007-2017

LA MINISTRA DE TELECOMUNICACIONES
Y DE LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION

Considerando:

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion
de la Reptblica, confiere a las ministras y ministros de
Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley,
la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo, asi
como la facultad de expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion;

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

.,

ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”,;

Que, el articulo 227 Ibidem  dispone que: “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 primer inciso del articulo 233 de la Constitucion
de la Republica, dispone: “Ninguna servidora ni servidor

publico estara exento de responsabilidades por los actos
realizados en el ejercicio de sus funciones, o por sus
omisiones, y serdn responsables administrativa, civil y
penalmente por el manejo y administracion de fondos,
bienes o recursos publicos”;

Que, el articulo 35 de la Ley de Modernizacion del Estado,
Privatizaciones y Prestacion de Servicios Publicos por
parte de la Iniciativa Privada, determina: “DELEGACION
DE ATRIBUCIONES.- Cuando la importancia econémica
0 geogrdfica de la zona o la conveniencia institucional
lo requiera, los maximos personeros de las instituciones
del Estado dictaran acuerdos, resoluciones u oficios
que sean necesarios para delegar sus atribuciones. En
estos documentos se establecerd el ambito geogrdfico
o institucional en el cual los funcionarios delegados
ejercerdn sus atribuciones...”’;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
17 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo
de la Funcion Ejecutiva, los Ministros de Estado son
competentes para el despacho de todos los asuntos
inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion
alguna del Presidente de la Republica, salvo los casos
expresamente seflalados en leyes especiales;

Que, el articulo 55 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva sefala: “LA
DELEGACION DE ATRIBUCIONES.- Las atribuciones
propias de las diversas entidades y autoridades de la
Administracion Publica Central e Institucional, serdn
delegables en las autoridades u organos de inferior
jerarquia, excepto las que se encuentren prohibidas por

>

Ley o por Decreto...”;

Que, el articulo 56 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva indica que:
“Salvo autorizacion expresa, no podran delegarse las
competencias que a su vez se ejerzan por delegacion”;

Que, el articulo 57 ibidem sefiala: “La delegacion podra
ser revocada en cualquier momento por el érgano que
la haya conferido y se extinguird, en el caso de asuntos
unicos, cuando se haya cumplido el acto cuya expedicion
0 ejecucion se delego”;

Que, el articulo 59 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, dispone:
“RESOLUCIONES POR DELEGACION.- Cuando las
resoluciones administrativas se adopten por delegacion,
se hard constar expresamente esta circunstancia y se
consideraran dictados por la autoridad delegante, siendo

1

la responsabilidad del delegado que actua.”;

Que, el articulo 89 del referido cuerpo normativo,
establece: “Los actos administrativos que expidan los
organos y entidades sometidos a este estatuto se extinguen
o reforman en sede administrativa de oficio o a peticion

>

del administrado.”;,

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 8 publicado en
el Registro Oficial No. 10 de 24 de agosto de 2009,
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el Presidente de la Republica cre6 el Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1192 de 22 de
septiembre de 2016, el Presidente de la Republica designo
a la Ingeniera Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;

Que, el Estatuto Orgénico Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del MINTEL, respecto de las
atribuciones de la Coordinaciéon General Administrativa
Financiera, entre otras, sefiala: “3.2.1. B) Atribuciones y
responsabilidades. a) Velar por el cumplimiento de las
politicas institucionales de desarrollo organizacional,
recursos humanos, gestion tecnologica, administracion
presupuestaria 'y financiera, provision de bienes y
servicios del Ministerio. b) Suscribir por delegacion del
Ministro, los actos administrativos, técnicos, legales y
contratos relacionados con la gestion del Ministerio”;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 838 publicado en el
Registro Oficial No. 656 de 24 de diciembre de 2015 se
emiti6 las Normas para el Control de la Eficiencia de las
Inversiones Publicas de la Funcion Ejecutiva o con cargo
al Presupuesto General del Estado, reformado mediante
Decreto Ejecutivo No. 1217 publicado en el Registro
Oficial No. 881 de 14 de noviembre de 2016;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 004-2016 de 01
de febrero de 2016, se delegd al Coordinador General
Administrativo Financiero, el registro y/o consolidacion
de la informacion y envio de la peticion con el detalle de
la solicitud de aval, a través de la aplicacion informatica
creada en el Sistema de Administracion Financiera
eSIGEF, de conformidad al Acuerdo Ministerial No.
009 de 18 de enero de 2016 emitido por el Ministerio de
Finanzas;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 0011 de 16 de enero de
2017, el Ministerio de Finanzas expidi6 las Directrices para
la Gestion del Gasto Publico, derogando expresamente los
Acuerdos Ministeriales No. 009 y 011 de 18 y 21 de enero
de 2016, respectivamente;

Que, el articulo 4 del referido Acuerdo sefiala: “La
maxima autoridad de las entidades, instituciones,
organismos y empresas publicas sujetas a las presentes
directrices, que transaccionan en la herramienta e-SIGEF
, de manera indelegable autorizard la solicitud de aval
para los contratos; y delegara al responsable del modulo
el registro, consolidacion de la informacion, certificacion
de posesion de los informes y las autorizaciones
correspondientes, previo a la solicitud de aval a través
de la aplicacion informatica creada por el Ministerio de
Finanzas(...) ”;

Que, el Ministro de Finanzas mediante oficio circular No.
MINFIN-SP-2017-001 de 16 de enero de 2017, remitio a
las autoridades de las entidades, instituciones y organismos
que conforman el Presupuesto General del Estado, los
lineamientos para la ejecucion de las directrices para la
gestion del gasto publico, con la finalidad de aplicar lo
dispuesto en el Acuerdo Ministerial No. 0011 de 16 de
enero de 2017;

Que, mediante memorando No. MINTEL-CGAF-2017-
0046-M de 09 de febrero de 2017 la Coordinadora
General Administrativa Financiera, Subrogante, solicitd
al Coordinador General Juridico, se elabore la delegacion
pertinente con el fin de aplicar lo dispuesto en el Acuerdo
Ministerial No. 011 de 16 de enero de 2017 expedido por
el Ministerio de Finanzas, para lo cual remiti6 el informe
técnico respectivo;

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

Acuerda:

Art. 1.- Delegar al Coordinador General Administrativo
Financiero para que realice: el registro, consolidacion de
la informacion, certificacion de posesion de los informes y
las autorizaciones correspondientes previo a la solicitud de
aval a través de la herramienta e-SIGEF, de conformidad a
lo dispuesto en el Acuerdo Ministerial No. 0011 de 16 de
enero de 2017 y las Directrices para la Gestion del Gasto
Publico emitidos por el Ministerio de Finanzas.

Art.2.- Elservidor delegado en ejercicio de las atribuciones
y facultades delegadas debera observar el ordenamiento
juridico vigente respondiendo civil, administrativa y
penalmente en ejercicio de esta delegacion.

Art. 3.- Derdguese expresamente el Acuerdo Ministerial
No. 004-2016 de 01 de febrero de 2016.

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

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, a los 17 dias del
mes de febrero de 2017.

f) Ing. Ligia Alexandra Alava Freire, Ministra de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion.

MINISTERIO DE TELECOMUNICACIONES Y DE
LA SOCIEDAD DE LA INFORMACION.- Fiel copia
del original.- f.) Ilegible.

No. MDT-2017-0024

Dr. Leonardo Renato Berrezueta Carrion
MINISTRO DEL TRABAJO

Considerando:
Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion

de la Republica del Ecuador, dispone: “4 las ministras
v ministros de Estado, ademds de las atribuciones
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establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer la
rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y
expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que
requiera su gestion. (...)";

Que, la Ley Organica del Servicio Publico publicada en
el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 294, de
6 de octubre de 2010, en su articulo 126 establece que:
“Cuando por disposicion de la Ley o por orden escrita
de autoridad competente, la servidora o el servidor deba
subrogar en el ejercicio de un puesto del nivel jerarquico
superior, cuyo titular se encuentre legalmente ausente,
recibira la diferencia de la remuneracion mensual
unificada que corresponda al subrogado, durante el
tiempo que dure el reemplazo, a partir de la fecha de la
subrogacion, sin perjuicio del derecho del titular”;

Que, el articulo 270 del Reglamento General de la Ley
ibidem, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 418, de 01 de abril de 2011, indica que la subrogacion
procederéd de conformidad a lo anotado en el articulo 126
de la Ley Organica del Servicio Publico, considerando
que la o el servidor subrogante tendra derecho a percibir
la diferencia que exista entre la remuneraciéon mensual
unificada de su puesto y ladel puesto subrogado, incluyendo
estos los puestos que dependan administrativamente de la
misma institucion;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 834 de 19 de
noviembre de 2015, el Presidente Constitucional de la
Republica, sefior economista Rafael Correa Delgado,
designa al sefior doctor Leonardo Renato Berrezueta
Carrion, como Ministro del Trabajo;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2016-0263,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 906
de fecha 20 de diciembre de 2016, el Ministro del Trabajo
delega como Director Técnico de Area las funciones de
Control de Seleccion y Evaluacion del Desempeiio al
abogado Patricio Xavier Garzon Figueroa; vy,

Que, mediante permiso Nro. 00009505, la Dra. Paola
Johanna Braito Salazar, Subsecretaria de Meritocracia,
aprobé las vacaciones del Abg. Patricio Xavier Garzon
Figueroa, Director Técnico de Area, desde el 14 al 17 de
febrero de 2017.

En ejercicio de las atribuciones que le confieren los
articulos 126 de la Ley Orgénica del Servicio Publico y el
270 de su Reglamento General.

Acuerda:

Art. 1.- Subrogar las funciones de Directora Técnica de
Area de Control de Seleccion y Evaluacién del Desempefio,
a la magister Jeanina Salomé Riofrio Naranjo, del 14 al 17
de febrero de 2017, para que ejerza y ejecute las siguientes
atribuciones y responsabilidades:

1. Verificar y controlar que los procesos de reclutamiento
y seleccion de las y los aspirantes, asi como los
procesos de promocion, ascenso y evaluacion del
desempefio de las y los servidores publicos de la
Administracion Publica, Central e Institucional,
cumpla con lo dispuesto en las normas respectivas.

2. Aprobar las notificaciones para firma de la
Subsecretaria de Meritocracia del Servicio Publico
dirigido a la autoridad de la entidad responsable, y la
Contraloria, en caso de incumplimiento de la normativa
correspondiente a los procesos de seleccion.

3. Supervisar y coordinar la aplicacion de los modulos
del Sistema Informatico Integrado del Talento Humano
y Remuneraciones, SIITH, en lo correspondiente a
seleccion, ascenso y promocion en la carrera de la o el
servidor.

4. Validar que la estructura del proceso, herramienta
técnica e indicadores de gestion del proceso de
evaluacion de desempeiio estén adaptados al Manual
de Descripcion y Valoracion del Puesto.

5. Validar la metodologia y herramientas utilizadas para
la socializacion interna del proceso de evaluacion del
desempefio a ejecutarse en cada entidad del sector
publico.

6. Revisar los procesos selectivos a peticion de las
instituciones del sector publico previo a la designacion
del nombramiento.

7. Receptar y gestionar las denuncias ingresadas para
revision de los procesos de seleccion.

8. Monitorear los procesos de evaluacion del desempefio
de los y las servidores publicos de la Administracion
Publica, Central e Institucional y emitir el informe
correspondiente a la autoridad de la institucion que esta
llevando el proceso de evaluacion del desempefio. En
caso de incumplimiento se notificard a la Contraloria
General del Estado para los fines pertinentes.

9. Estandarizar los procesos y procedimientos necesarios
para que las entidades, sefialadas en el articulo 2 de
la Norma Técnica del Subsistema de Seleccion de
Personal, que hayan culminado concursos de méritos
y oposicion, remitan la informacién requerida por la
Subsecretaria, para su verificacion y control posterior.

10. Elaborar y articular planes, programas y proyectos
relacionados con la evaluacion del desempeiio de las y
los servidores publicos.

11. Elaborar el plan operativo anual de la direccion.

12. Disefiar y administrar las metodologias y herramientas
a utilizarse en el proceso de evaluacion del desempefio
en las entidades del sector publico.

13. Las demas que fueren necesarias para el adecuado
cumplimiento de sus atribuciones y las que por
delegacion le sean asignadas por las maximas
autoridades.

Art. 2.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial,
en lo que corresponda, encarguese a las Unidades
Administrativas involucradas, dentro de sus respectivas
competencias.
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El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a
partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en
el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de San Francisco de
Quito a 14 de febrero de 2017.

f.) Dr. Leonardo Renato Berrezueta Carrion, Ministro del
Trabajo.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 061

SUBSECRETARIA DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

Considerando:

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

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 del 29 de diciembre de 2010,
constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene
como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i)
Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas;
y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y
el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 13279 de 31 de julio
de 2013, publicado en el Registro Oficial No. 75 del
06 de septiembre de 2013, se oficializd6 con caracter
de Obligatoria la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN 2250 ALUMINIO. PERFILES, BARRAS,
VARILLAS Y TUBOS EXTRUIDOS. REQUISITOS E
INSPECCION (Primera revision);

Que mediante Resolucion Ministerial No. 14158 de 21
de abril de 2014, publicado en el Registro Oficial No.
239 del 6 de mayo de 2014, se cambié su caracter de
OBLIGATORIA A VOLUNTARIA;

Que la Segunda revisién de la indicada norma ha seguido
el tramite reglamentario;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz
de Revision No. MET-0225 de fecha 02 de febrero de
2017, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2250
ALUMINIO. PERFILES, BARRAS, VARILLAS
Y TUBOS EXTRUIDOS. REQUISITOS (Segunda
revision);

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad
es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad; en consecuencia, es competente para aprobar y
oficializar con el caracter d¢ VOLUNTARIA la Segunda
revision de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
2250 ALUMINIO. PERFILES, BARRAS, VARILLAS
Y TUBOS EXTRUIDOS. REQUISITOS, mediante su
promulgacion en el Registro Oficial, a fin de que exista
un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;

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

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

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIA la Segunda revision de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 2250 (Aluminio. Perfiles,
barras, varillas y tubos extruides. Requisitos), que
especifica los requisitos que deben cumplir los perfiles,
barras, varillas y tubos de aluminio extruidos en
caliente.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano
de Normalizaciéon, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de
2011, publique la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
2250 ALUMINIO PERFILES, BARRAS, VARILLAS
Y TUBOS EXTRUIDOS REQUISITOS (Segunda
revision), en la pagina web de esa institucion, www.
normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 2250 (Segunda revision), reemplaza a la NTE
INEN 2250:2013 (Primera revision) y entrara en vigencia
desde la fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.
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COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 09 de febrero de
2017.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria del
Sistema de la Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUC-
TIVIDAD.- Certifica.- Es fiel copia del original que reposa
en Secretaria General.- Fecha: 10 de febrero de 2017.-
Firma: Ilegible.- 1 foja.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 062

SUBSECRETARIA DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

Considerando:

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

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 del 29 de diciembre de 2010,
constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene
como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i)
Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas;
y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y
el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
entidad competente en materia de Reglamentacion,
Normalizaciéon y Metrologia, ha formulado la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2927 AGENTES
TENSOACTIVOS. SUAVIZANTE LIiQUIDO PARA
TEXTILES. REQUISITOS;

Que en su elaboracion se ha seguido el tramite
reglamentario;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. PQF-0121 de fecha 03 de febrero
de 2017, se sugirid proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2927
AGENTES TENSOACTIVOS. SUAVIZANTE
LiQUlDO PARA TEXTILES. REQUISITOS;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad
es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad; en consecuencia, es competente para aprobar y
oficializar con el cardcter d¢ VOLUNTARIA la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2927 AGENTES
TENSOACTIVOS. SUAVIZANTE LIQUIDO PARA
TEXTILES. REQUISITOS, mediante su promulgacion
en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio
de intereses entre proveedores y consumidores;

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

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

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIA Ia Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN 2927 (Agentes tensoactivos. Suavizante liquido
para textiles. Requisitos), que establece los requisitos
que debe cumplir el suavizante liquido para textiles.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano
de Normalizacion, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de
2011, publique la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
2927 AGENTES TENSOACTIVOS. SUAVIZANTE
LIiQUIDO PARA TEXTILES. REQUISITOS, en la
pagina web de esa institucion, www.normalizacion.gob.
ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 2927, entrara en vigencia desde la fecha de su
promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 09 de febrero de
2017.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vdasconez, Subsecretaria del
Sistema de la Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUC-
TIVIDAD.- Certifica.- Es fiel copia del original que reposa
en Secretaria General.- Fecha: 10 de febrero de 2017.-
Firma: Ilegible.- 1 foja.
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MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 063

SUBSECRETARIA DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

Considerando:

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

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 del 29 de diciembre de 2010,
constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene
como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i)
Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccidon y sancion de estas practicas;
y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y
el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
entidad competente en materia de Reglamentacion,
Normalizacion y Metrologia, ha formulado la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 3008 AGENTES
TENSOACTIVOS. DETERMINACION DE
TENSOACTIVOS CATIONICOS;

Que en su elaboracion se ha seguido el tramite
reglamentario;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz
de Revision No. PQF-0121 de fecha 03 de febrero de
2017, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 3008
AGENTES TENSOACTIVOS. DETERMINACION
DE TENSOACTIVOS CATIONICOS;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad
es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad; en consecuencia, es competente para
aprobar y oficializar con el caracter de VOLUNTARIA
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 3008
AGENTES TENSOACTIVOS. DETERMINACION
DE TENSOACTIVOS CATIONICOS, mediante su
promulgacion en el Registro Oficial, a fin de que exista
un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;

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

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

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIA la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN 3008 (Agentes tensoactivos. Determinacion
de tensoactivos cationicos), que describe el método
de ensayo para la determinacion de tensoactivos
catiénicos.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 3008
AGENTES TENSOACTIVOS. DETERMINACION
DE TENSOACTIVOS CATIONICOS, en la pagina web

de esa institucion, www.normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 3008, entrara en vigencia desde la fecha de su
promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 09 de febrero de
2017.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria del
Sistema de la Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUC-
TIVIDAD.- Certifica.- Es fiel copia del original que reposa
en Secretaria General.- Fecha: 10 de febrero de 2017.-
Firma: Ilegible.- 1 foja.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 064

SUBSECRETARIA DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

Considerando:

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

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 del 29 de diciembre de 2010,
constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene
como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i)
Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas;
y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y
el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 081-2008 del 21 de julio de
2008, publicado en el Registro Oficial No. 401 del 12 de
agosto de 2008, se oficializ6 con caracter de Obligatoria la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1101 BEBIDAS
GASEOSAS. REQUISITOS (Tercera revision);

Que mediante Resolucion No. 14158 del 21 de abril de
2014, publicado en el Registro Oficial No. 239 del 6 de
mayo de 2014, se cambi6 su caracter de OBLIGATORIA
A VOLUNTARIA;

Que la Cuarta revision de la indicada norma ha seguido
el tramite reglamentario;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. AFP-0170 de fecha 06 de febrero de 2017,
se sugirio proceder a la aprobacion y oficializacion de la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1101 BEBIDAS
GASEOSAS O CARBONATADAS. REQUISITOS
(Cuarta revision);

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad
es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad; en consecuencia, es competente para aprobar y
oficializar con el caracter de VOLUNTARIA la Cuarta
revision de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
1101 BEBIDAS GASEOSAS O CARBONATADAS.
REQUISITOS, mediante su promulgacion en el Registro
Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses
entre proveedores y consumidores;

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

su competencia, de conformidad con lo previsto en la Ley
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento
general; y,

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

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIA la Cuarta revision de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 1101 (Bebidas gaseosas o
carbonatadas. Requisitos), que establece los requisitos
para las bebidas gaseosas o carbonatadas.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano
de Normalizacion, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de
2011, publique la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
1101 BEBIDAS GASEOSAS O CARBONATADAS.
REQUISITOS (Cuarta revision), en la pagina web de

esa institucion, www.normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 1101 (Cuarta revision), reemplaza a la NTE INEN
1101:2008 (Tercera revision) y entrard en vigencia desde
la fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 09 de febrero de
2017.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria del
Sistema de la Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUC-
TIVIDAD.- Certifica.- Es fiel copia del original que reposa
en Secretaria General.- Fecha: 10 de febrero de 2017.-
Firma: Ilegible.- 1 foja.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 065

SUBSECRETARIA DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

Considerando:

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

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
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del Comercio — OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio
- AOTC de la OMC, en su Articulo 2 establece las
disposiciones sobre la elaboracion, adopcion y aplicacion
de Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno
central y su notificacion a los demas Miembros;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo
de Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y
aplicacion de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de
la Comunidad Andina cre6é el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para
la elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
v a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010,
constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene
como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i)
Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; i)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida
v la salud humana, animal y vegetal, la preservacion del
medio ambiente, la proteccion del consumidor contra
prdcticas engafiosas y la correccion y sancion de estas
prdcticas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la
calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana’”;

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

Que mediante Resolucion No. 14 390 del 14 de agosto
de 2014 promulgada en el Registro Oficial No. 341 del
25 de septiembre de 2014, se oficializd con el caracter
de Obligatorio el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 129 “Filtros de aceite, filtros de combustible: diesel
y gasolina, y filtros del aire de entrada para motores de
combustion interna”, el mismo que entr6 en vigencia el 25
de diciembre de 2014;

Que el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que: “La reglamentacion técnica comprende
la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos necesarios para precautelar los objetivos
relacionados con la seguridad, la salud de la vida humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente y la
proteccion del consumidor contra prdcticas engariosas”
ha formulado la Primera Revision del Reglamento
Técnico Ecuatoriano RTE INEN 129 (1R) “Filtros de
aceite, filtros de combustible: diesel y gasolina, y, filtros
del aire de entrada para motores de combustion interna”;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz
de Revision No. REG-0212 de fecha 08 de febrero de
2017, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Primera Revision del Reglamento materia de esta
Resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar
con el caracter de Obligatorio la Primera Revision
del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 129
(1R) “Filtros de aceite, filtros de combustible: diesel y
gasolina, y filtros del aire de entrada para motores de
combustion interna”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar la Primera Revision
del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 129
(A1R) “Filtros de aceite, filtros de combustible: diesel y
gasolina, y filtros del aire de entrada para motores de
combustion interna”; mediante su promulgacion en el
Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de
intereses entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25
de noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial
No. 599 del 19 de diciembre de 2011, se delega a la
Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y
oficializar los proyectos de normas o reglamentos técnicos
y procedimientos de evaluacion de la conformidad
propuestos por el INEN en el ambito de su competencia
de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General; y,

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

ARTICULO 1.-Aprobar y oficializar con el caracter de
Obligatorio la Primera Revisién del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO
ECUATORIANO RTE INEN 129 (1R)
“FILTROS DE ACEITE, FILTROS DE

COMBUSTIBLE: DIESEL Y GASOLINA, Y
FILTROS DEL AIRE DE ENTRADA PARA
MOTORES DE COMBUSTION INTERNA”
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1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos de
rotulado, que deben cumplir los filtros de combustible
diesel y gasolina, filtros de aceite y filtros de aire
para motores de combustion interna, con la finalidad
de evitar practicas que puedan inducir a error a los
usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes
filtros y sus repuestos de elementos filtrantes que se
comercialicen en el Ecuador, sean estos, importados

o de fabricacion nacional, destinados para motores
de combustion interna:

2.1.1 Filtros de aceite lubricante de flujo-constante.
2.1.2 Filtros de combustible: diesel y gasolina.

2.1.3 Filtros de aire.

2.2 Este reglamento técnico no aplica a:

* Filtros para compresores, usados en
aplicaciones industriales.

. Filtros hidraulicos.

. Filtros de aire para cabina y aire acondicionado.
* Filtros centrifugos de aceite.

* Filtros secador de aire para frenos.

. Filtros separadores agua-combustible.

* Filtros de aceite magnéticos 0
electromagnéticos.

¢ Carcasas de filtros.

2.3 Los productos contemplados en el presente

reglamento técnico se encuentran comprendidos en
la siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION OBSERVACIONES
84.21 Centrifugadoras, incluidas las secadoras

centrifugas; aparatos para filtrar o

depurar liquidos o gases.
8421.23.00 - - Para filtrar lubricantes o carburantes

compresion:

en los motores de encendido por chispa o

8421.23.00.10

- - - Filtros para gasolina en motores de

Aplica para filtros aceite lubricante, filtros de

inyeccion. combustible diesel o gasolina, asi como a sus repuestos
de elementos filtrantes para motores de combustion.
8421.23.00.90 - - - Los demas Aplica para filtros aceite lubricante, filtros de
combustible diesel o gasolina, asi como a sus repuestos
de elementos filtrantes para motores de combustion.
8421.31 - - Filtros de entrada de aire para

compresion

motores de encendido por chispa o

8421.31.00.00

- - Filtros de entrada de aire para motores
de encendido por chispa compresion.

Aplica para filtros aire para motores de combustion
interna, asi como a sus repuestos de elementos filtrantes
para motores de combustion interna.

- Partes

8421.99 - - Los demas:

8421.99.10.00

- - - Elementos filtrantes para filtros de

Aplica para filtros de aceite lubricante, filtros de

motores combustible diesel o gasolina, filtros de aire, asi como
a sus repuestos de elementos filtrantes para motores de
combustion interna.
8421.99.90.00 - - - Los demas Aplica para filtros de aceite lubricante, filtros de

combustible diesel o gasolina, filtros de aire, asi como
a sus repuestos de elementos filtrantes para motores de
combustion interna.

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las siguientes definiciones:

3.1.1 Consumidor o usuario. Toda persona natural o juridica que como destinatario final adquiera, utilice o disfrute bienes o

servicios, o bien reciba oferta para ello.
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3.1.

3.1.

3.1.

3.1.

3.1.

2 Envase. Cualquier recipiente a ser utilizado para
contener, proteger, manipular, entregar, almacenar,
transportar y presentar productos, desde las materias
primas hasta los productos procesados, desde el
fabricante hasta el consumidor o usuario, incluyendo
al procesador, ensamblador u otro intermediario.

3 Envase primario. Envase disefiado para entrar en
contacto directo con el producto.

4 Envase secundario. Envase disenado para contener
uno o0 mas envases primarios junto con cualquier
material de proteccion que requiera.

5 Envase para el usuario o envase para la venta al por
menor o envase comercial. Envase que constituye,
con su contenido, una unidad comercial o para la
venta destinada al consumidor o usuario final en el
punto de venta al por menor.

6 Proveedor. Organizacion o persona que proporciona
un producto, que puede ser el fabricante (productor)
o distribuidor mayorista oficial autorizado por el
fabricante.

4. REQUISITOS DE MARCADO, ETIQUETADO

4.1

4.2

4.2.

4.2.

4.3

E INFORMACION SUMINISTRADA POR EL
FABRICANTE

Los filtros contemplados en el presente reglamento
técnico deben ir marcados y etiquetados con
caracteres legibles e indelebles y en lugar visible al
consumidor.

Filtros de aceite lubricante de flujo-constante
para motores de combustion interna

1 Los filtros de aceite lubricante de flujo constante
de combustion interna deben venir marcados en el
producto (ver nota') y, en su respectivo empaque
primario o secundario minimo con la siguiente
informacion:

a)  Marca comercial o razon social del fabricante.
b)  Numero del lote y fecha de produccion.

¢) Nombre o denominacion del producto.

d) Codigo o modelo del filtro.

e) Pais de origen.

2 Los filtros de aceite lubricante de flujo constante
de combustion interna importados al granel,
repuestos de elementos filtrantes o como parte de
kits de reparacion, deben presentar, al menos una
etiqueta firmemente adherida en su envase primario
o secundario con la informacion solicitada en el
numeral 4.2.1 del presente reglamento técnico.

Filtros de combustible diesel y gasolina para
motores de combustion interna

! Nota: No se aceptara la informacién del marcado en una etiqueta
adherida al producto, si se utiliza una etiqueta, esta debe ir adherida
al envase primario o secundario.

4.3.1 Los filtros de combustible diesel y gasolina

para motores de combustion interna deben venir
marcados en el producto (ver nota?) y en su
respectivo empaque primario o secundario minimo
con la siguiente informacion:

a)  Marca comercial o razon social del fabricante.
b) Numero del lote y fecha de produccion.

¢) Nombre o denominacion del producto.

d) Cédigo o modelo del filtro.

e) Pais de origen.

4.3.2 Los filtros de combustible diesel y gasolina para

4.4

motores de combustion interna importados al granel,
repuestos de elementos filtrantes o como parte de
kits de reparacion, deben presentar, al menos una
etiqueta firmemente adherida en su envase primario
o secundario con la informacién solicitada en el
numeral 4.3.1 del presente reglamento técnico.

Filtros de aire para motores de combustion
interna

4.4.1 Los filtros de aire para motores de combustion interna

deben venir con una etiqueta firmemente adherida a
su respectivo empaque primario o secundario con la
siguiente informacion:

a)  Marca comercial o razon social del fabricante.
b) Numero del lote y fecha de produccion.

¢) Nombre o denominacion del producto.

d) Cdbdigo o modelo del filtro.

e) Pais de origen.

4.4.2 Los filtros de aire para motores de combustion

4.5

4.6

interna deben venir marcados en el producto como
minimo los literales a) b) y d) del numeral 4.4.1 del
presente Reglamento Técnico.

En caso de ser un producto importado.
Adicionalmente, para la comercializacion, los
productos contemplados en este reglamento técnico
deben llevar en una etiqueta firmemente adherida al
envase primario o al envase secundario, destinado al
consumidor o usuario final, la siguiente informacion:

a) Razodn social e identificacion fiscal (RUC) del
importador (ver nota®).

b)  Direccion comercial del importador.

La informacion del marcado del producto y
etiquetado del envase primario o secundario debe

2 Nota: Para filtros de combustible en linea, unicamente debe venir
marcado los literales a) y d) en el producto.

* Nota: La empresa que realiza la importacion, se convierte en la
responsable del producto dentro del Ecuador.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

a)

b)

7.2

expresarse en idioma inglés o espafiol, sin perjuicio
de que adicionalmente se pueda incluir esta
informacion en otros idiomas.

5. MUESTREO

Para la evaluacion de la conformidad de los
productos contemplados en el presente reglamento
técnico, se debe seleccionar una muestra de producto
segun su tipo, marca, familia de modelos y codigo
de identificacion.

La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el
presente reglamento técnico, se deben realizar
de acuerdo a lo establecido en la NTE INEN-ISO
2859-1 con un plan de muestreo simple, inspeccion
normal, nivel general de inspeccion II, con un AQL
de 1,5 %.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma NTE INEN-ISO/IEC 17050-1, Evaluacion
de la Conformidad — Declaracion de la conformidad
del proveedor. Parte 1: Requisitos Generales.

Norma NTE INEN-ISO/IEC17020, Evaluacion de
la conformidad — Requisitos para el funcionamiento
de diferentes tipos de organismos que realizan la
inspeccion.

Norma NTE INEN ISO 2859-1, Procedimientos
de muestreo para inspeccion por atributos. Parte
1. Programas de muestreo clasificados por el nivel
aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a
lote.

7. PROCEDIMIENTO PARA
LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

De conformidad con lo que establece la Ley No.
2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
previamente a la comercializacion de productos
nacionales e importados sujetos a reglamentacion
técnica, los fabricante e importadores deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado
de inspeccion, expedido por un organismo de
inspeccion acreditado o designado en el pais, o
por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el
pais, de acuerdo a lo siguiente:

Para productos importados. Emitido en origen o en
destino por un organismo de inspeccion acreditado,
cuya acreditacion sea reconocida por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, SAE, o por un organismo
de inspeccion designado conforme lo establece la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de inspeccion acreditado por el
SAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Para la demostracion de la conformidad de los
productos contemplados en este reglamento
técnico, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de
la presentacion del certificado de inspeccion del
lote muestreado, en idioma espaiiol y, segun las
siguientes opciones:

7.2.1

7.2.2

7.2.2.

7.3

Certificado de inspecciéon que demuestre el
cumplimiento de los requisitos establecidos en
este reglamento, emitido por un organismo de
inspeccion [ver numeral 7.1, literales a) y b) de
este reglamento técnico], al que se debe adjuntar
el Registro de Operadores, establecido mediante
Acuerdos Ministeriales No. 14114 del 24 de enero
de 2014 y No. 16161 de 07 de octubre de 2016.

Certificado de Conformidad de Primera Parte
segin la norma NTE INEN-ISO/IEC 17050-
1, expedido por el proveedor, que puede ser el
fabricante o el distribuidor oficial autorizado
por el fabricante, debidamente legalizado por
la Autoridad competente, que certifique que
el producto cumple los requisitos de rotulado,
establecidos en el presente reglamento técnico, lo
cual debe estar sustentado con la presentacion de
informes de inspeccion.

El importador debe adjuntar el Registro de
Operadores  establecido mediante Acuerdos
Ministeriales No. 14 114 del 24 de enero de 2014
y No. 16 161 de 07 de octubre de 2016.

En este caso, previo a la nacionalizaciéon de la
mercancia las Autoridades de Vigilancia y Control
competentes, se reservan el derecho de realizar
el muestreo e inspeccion de marcado, etiquetado
e informacion suministrada por el fabricante
de conformidad con este reglamento técnico,
en cualquier momento, a cuenta y a cargo del
fabricante o importador del producto.

1 El certificado de conformidad de primera parte
se aceptard hasta que existan organismos de
inspeccion acreditados o designados en el pais de
destino, o acreditado en el pais de origen, cuya
acreditacion sea reconocida por el SAE.

El certificado de inspeccion e informes de
inspeccion deben estar en idioma espafiol o inglés,
o en los dos idiomas.

8. AUTORIDAD DE VIGILANCIAY CONTROL

8.1

8.2

9.1

De conformidad con lo que establece la Ley No.
2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
el Ministerio de Industrias y Productividad y
las instituciones del Estado que, en funcidon
de sus leyes constitutivas tengan facultades de
fiscalizacién y supervisién, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia
y control del cumplimiento de los requisitos del
presente reglamento técnico y, demandaran de
los fabricantes nacionales e importadores de los
productos contemplados en este reglamento técnico,
la presentacion de los certificados de conformidad
respectivos.

Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva y, dentro del ambito de sus competencias.

9. REGIMEN DE SANCIONES

Los proveedores de estos productos que incumplan
con lo establecido en este reglamento técnico
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ecuatoriano recibirdn las sanciones previstas en
la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes, segun el riesgo
que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

10. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

10.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o
demads instancias que hayan extendido certificados
de conformidad o informes de inspeccion erroneos o
que hayan adulterado deliberadamente los datos de
los informes de inspeccion o de los certificados de
inspeccion, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido
en la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes.

11. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

11.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, el Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisara en
un plazo no mayor a cinco (5) afios contados a partir
de la fecha de su entrada en vigencia, para incorporar
avances tecnoldgicos o requisitos adicionales de
seguridad para la proteccion de la salud, la vida y
el ambiente, de conformidad con lo establecido en
la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011,
publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio
de 2011, publique el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 129 “FILTROS DE ACEITE, FILTROS DE
COMBUSTIBLE: DIESEL Y GASOLINA, Y FILTROS
DEL AIRE DE ENTRADA PARA MOTORES DE
COMBUSTION INTERNA” en la pagina web de esa

Institucién (www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este Reglamento Técnico Ecuatoriano
entrara en vigencia, desde la fecha de su promulgacion en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 09 de febrero de
2017.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria del
Sistema de la Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUC-
TIVIDAD.- Certifica.- Es fiel copia del original que reposa
en Secretaria General.- Fecha: 10 de febrero de 2017.-
Firma: Ilegible.- 5 fojas.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. ARCSA-DE-006-2017-CFMR

LA DIRECION EJECUTIVA DE LA AGENCIA
NACIONAL DE REGULACION, CONTROLY
VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su
articulo 361, dispone que: “El Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud,
y normard, regulara y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector”;

Que, la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en
su articulo 424, dispone que: “(...) La Constitucion
es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra
del ordenamiento juridico. Las normas y los actos del
poder publico deberan mantener conformidad con las
disposiciones constitucionales; en caso contrario careceran
de eficacia juridica (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en
su articulo 425, determina que el orden jeradrquico de
aplicacion de las normas serda el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las
leyes organicas; las leyes ordinarias; las normas regionales
y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos;
las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)”;

Que, los paises miembros de la Comunidad Andina -
CAN, adoptaron la Decision Nro. 516, Armonizacion de
Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, que
regula el comercio de los productos cosméticos publicada
mediante Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena Nro.
771 de fecha 14 de marzo de 2002;

Que, el articulo 5 de la Decision 516 establece: “Los
productos cosméticos a que se refiere la presente Decision
requieren, para su comercializacion o expendio en la
Subregion, de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
presentada ante la Autoridad Nacional Competente del
primer Pais Miembro de comercializacion. Los productos
manufacturados en la Subregion deberan realizar la
Notificacion Sanitaria Obligatoria en el Pais Miembro de
fabricacion de manera previa a su comercializacion.”;

Que, el articulo 29 de la presente Decision dispone: “Los
Paises Miembros adoptaran la Norma Técnica Armonizada
de Buenas Practicas de Manufactura Cosmética, la cual
figura como Anexo 2 de la Presente Decision. En todo
caso las Autoridades Nacionales Competentes exigiran
un nivel basico de cumplimiento con las Normas de
Buenas Practicas de Manufactura, al otorgar la licencia de
funcionamiento, de capacidad o su equivalente nacional.
La licencia tendra vigencia indefinida y serd necesaria
para acceder a la Notificacion Sanitaria Obligatoria”;

Que, los paises miembros de la Comunidad Andina - CAN,
adoptaron la Decision Nro. 706, que regula el comercio



30 — Miércoles 22 de marzo de 2017

Registro Oficial N° 968

de los productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal mediante Gaceta Oficial
del Acuerdo de Cartagena Nro. 1680 de fecha 10 de
diciembre de 2008;

Que, el articulo 5 de la Decision 706 menciona: “Los
productos a los que se refiere la presente Decision
requieren para su comercializacion y/o importacion, de
la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) presentada
ante la Autoridad Nacional Competente del primer Pais
Miembro de comercializacion.”;

Que, el articulo 51 de la Decision en mencion establece:
“Los Paises Miembros adoptaran los requisitos para
el funcionamiento de establecimientos dedicados a
la fabricacion de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, mediante
Reglamento Técnico que para tal fin emita la Comision de
la Comunidad Andina, de conformidad a lo establecido en
la Decision 5627,

Que, mediante la Decision 721, de fecha 27 de noviembre
de 2009, se emiti6 el Reglamento Técnico Andino relativo a
los Requisitos y Guia de Inspeccion para el funcionamiento
de establecimientos que fabrican Productos de Higiene
Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal,
el cual indica en su Articulo 1: “Los requisitos contenidos
en el Reglamento Técnico Andino seran aplicables a
los establecimientos que fabrican productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal
que operen en el territorio de los Paises Miembros, en el
marco de lo dispuesto en la Decision 706.”

Que, mediante la Decision 783, de fecha 11 de marzo
de 2013, se emitid las directrices para el agotamiento
de existencias de productos cuya Notificacion Sanitaria
Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y
aun existan productos en el mercado.

Que, mediante la Resolucion 1333 de la Comunidad
Andina, de fecha 30 de junio de 2010, se emitio los
formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento
y cambios.

Que, mediante la Resolucion 1370 de la Comunidad
Andina, de fecha 22 de octubre de 2010, se emitid los
formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higiene personal, su renovacién, reconocimiento y
cambios; y la estructura correspondiente del codigo de
identificacion NSO.

Que, mediante Ley No. 0, de 15 de diciembre de 2015,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 652
de 18 de diciembre de 2015 se expidid la Ley Organica
de Incentivos para Asociaciones Publico-Privadas y
la Inversion Extranjera, que reforma en la Séptima
Disposicion a la Ley Orgéanica de Salud en los articulos
135, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 164 y
259;

Que, en el articulo 4 de la Ley Orgénica de Salud, Ley 67,
publicada en el Suplemento del Registro Oficial 423, de

fecha 22 de diciembre de 2006, establece: “La autoridad
sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica,
entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones
de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta
Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.”

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

Que, la norma Ibidem en su articulo 130, establece
que: “Los establecimientos sujetos a control sanitario
para su funcionamiento deberan contar con el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso
de funcionamiento tendra vigencia de un afio calendario.”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 131, manda
que: “El cumplimiento de las normas de buenas practicas
de manufactura (...), serd controlado y certificado por la
autoridad sanitaria nacional”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 132,
dispone 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 Organica de Salud, en su articulo 134 dispone
que la instalacion, transformacion, ampliacion y traslado
de plantas industriales (...)empresas de cosméticos y
productos higiénicos, estan sujetos a la obtencion, previa
a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria
nacional;

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 137,
dispone que: “Estan sujetos a la obtencioén de notificacion
sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos,
productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos
homeopaticos, plaguicidas para uso doméstico ¢ industrial,
y otros productos de uso y consumo humano definidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion y expendio;(...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 138,
establece que: “(...) Cuando se hubiere otorgado
certificado de buenas practicas o uno rigurosamente
superior, no sera exigible, notificacion o registro sanitario,
segun corresponda, ni permiso de funcionamiento (...)”;

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

Que, mediante Suplemento publicado en Registro Oficial
Nro. 427 de fecha 29 de enero de 2015, el Ministerio de
Salud Publica, publicé el Acuerdo Ministerial Nro. 5216,
mediante el cual se expidieron las directrices para la
emision de certificaciones sanitarias y control posterior
a los productos de uso y consumo humano; y, de los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14
de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No.
428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado
en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de fecha
13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen
nuevas atribuciones, responsabilidades y competencia
sancionatoria de la Agencia;

Que, el articulo 9 del Decreto Ejecutivo 1290, reformado
por el Decreto Ejecutivo No.544, publicado en Registro
Oficial 428 de 30 de Enero 2015 y por el articulo 1 y
Disposicion General de Decreto Ejecutivo No. 902,
publicado en Registro Oficial 704 de 3 de Marzo del 2016,
indica: “La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, sera el organismo técnico encargado de laregulacion,
control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes
productos: alimentos procesados, aditivos alimentarios,
agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en
general, productos nutracéuticos, productos bioldgicos,
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopaticos y productos dentales; dispositivos médicos,
reactivos bioquimicos y de diagnostico, productos
higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion, dispensacion
y expendio, incluidos los que se reciban en donacion y
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal, relacionados con el uso y consumo humano;
asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud
y demas normativa aplicable, exceptuando aquellos de
servicios de salud publicos y privados.”

Que, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo referido,
establece entre las nuevas atribuciones y responsabilidades
de la Agencia, las siguientes:“(..)2. Expedir la normativa
técnica, estandares y protocolos para el control y
vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos
descritos en el articulo precedente, de conformidad con los
lineamientos y directrices generales que dicte para el efecto
su Directorio y la politica determinada por Ministerio de
Salud Publica; 3. Controlar que los productos descritos en
el articulo 9 del presente Decreto, y los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en
la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,
cumplan con la normativa técnica correspondiente,

exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y
privados; (...) 5. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir
las Notificaciones Sanitarias Obligatorias para cosméticos
y productos higiénicos de acuerdo a la normativa vigente;
(...) 10. Controlar el cumplimiento de la normativa y
emitir los certificados correspondientes de cumplimiento
de buenas practicas de manufactura (...) y otras de su
competencia”;

Que, mediante el Reglamento al titulo de la Facilitacion
Aduaneraparael comercio, del libro V del Cédigo Orgénico
de la Produccién, Comercio ¢ Inversiones, Decreto
Ejecutivo 758, Suplemento del Registro Oficial 452, de
fecha 19 de mayo de 2011, establece en su articulo 14:
“Definicion.- Se denomina muestras sin valor comercial a
cualquier mercancia importada o exportada, que su valor
en aduana no supere los cuatrocientos dolares, o las tres
unidades por item o por presentacion comercial, tomando
en cuenta la unidad de medida del subpartida especifica
del Arancel Nacional de Importaciones que corresponda;
que no esté destinada a la venta y que cumpla con las
siguientes condiciones:

a) Que sea claramente identificada como muestra sin
valor comercial o que se demuestre que la mercancia
no serd destinada para la venta; y,

b) Con el objeto de ser utilizada en estudios de mercado,
investigacion, desarrollo, pruebas de laboratorio,
ensayos, u obtencion de documentos de control previo
u otros requisitos similares.”

Que, el articulo 4 del Reglamento Sustitutivo para otorgar
permisos de funcionamiento a los establecimientos sujetos
a vigilancia y control sanitario, Acuerdo Ministerial 4712,
publicado en el Registro Oficial Suplemento 202 de fecha
13 de marzo 2014, determina: “Art. 4.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de las Direcciones Provinciales
de Salud, o quien ejerza sus competencias, otorgara
el Permiso de Funcionamiento a los establecimientos
categorizados en este Reglamento como servicios de
salud. La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, otorgara de forma automatizada
el Permiso de Funcionamiento a los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario, a excepcion de
los establecimientos descritos en el inciso anterior. Los
Permisos de Funcionamiento se emitiran de acuerdo a
la categorizacion sefialada en el presente Reglamento,
conforme a su riesgo sanitario.”

Que, mediante Informe Técnico contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-
2015-0154-M, la Direccidon Técnica de Buenas Practicas
y Permisos, justifica el requerimiento y necesidad de
elaborar normativa técnica sanitaria que establezca el
Procedimiento para la Obtencion de Certificados de Buenas
Practicas de Manufactura, para los establecimientos que
fabrican y producen cosméticos;

Que, mediante Informe Juridico No. ARCSA-DAJ-012-
2016-PAOL, la Direccion de Asesoria Juridica justifica
la necesidad de elaborar Normativa Técnica Sanitaria
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que regule el procedimiento para la Obtencion de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria, Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura — BPM, certificado de libre venta
o certificado de exportacion, la autorizacion de muestras
sin fines comerciales, asi como la donacion en casos de
emergencia de los productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.

Que, mediante informe No. ARCSA-ARCSA-DAF-2017-
002-M1, la Direccion Administrativa Financiera justifica
el cobro de tasas correspondientes para la certificacion
voluntaria de buenas practicas de manufactura.

Que, mediante Oficio Nro. MIPRO-SSC-2017-0216-OF,
la Subsecretaria del Sistema de la Calidad del Ministerio
de Industrias y Productividad como punto de contacto de la
OMC menciona: “Este proyecto no representa un posible
Obstaculo Técnico al Comercio ya que toda su normativa
menciona directamente como obtener la Notificacion
Sanitaria Obligatoria; la obtencion voluntaria del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura — BPM,
la obtencion del certificado de libre venta o certificado de
exportacion, la obtencion de la autorizacion de muestras
sin fines comerciales, asi como la donacion en casos de
emergencia de los productos cosméticos, productos de
higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene
personal”.

Que, mediante Memorando Nro. MSP-2017-0086-M del
19 de enero del 2017 la Dra. Maria Verénica Espinosa
Serrano Ministra de Salud Publica encarga al Doctor
Cesar Moncayo como Director Ejecutivo de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, desde la fecha antes indicada.

En ejercicio de las atribuciones conferidas en el
articulo 10-1 y 10-2 del Estatuto de Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, en concordancia
con lo dispuesto en el articulo 10 reformado por el Decreto
Ejecutivo No. 544, la Direccion Ejecutiva del ARCSA,

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
PARA PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS
DE HIGIENE DOMESTICA, PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION

Art. 1. Objeto.- La presente Normativa Técnica Sanitaria
tiene por objeto establecer el procedimiento interno
para la aplicacién de las Decisiones Andinas referentes
a la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria;
la obtencion de la autorizacion de muestras sin fines
comerciales, la obtencion voluntaria del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura— BPM, la obtencion
del certificado de libre venta o certificado de exportacion,
obtenciéon del permiso de funcionamiento; asi como
la donacion en casos de emergencia de los productos
cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

Art. 2. Ambito de aplicacion.- Las disposiciones
contenidas en la presente normativa técnica aplican
a todas las personas naturales o juridicas, nacionales
o extranjeras, instalados en el territorio nacional que
fabrican, almacenan, envasan, empacan, acondicionan,
maquilan, expendan, importan, exportan, distribuyen y
comercializan productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

CAPITULO I
DEFINICIONES

Art. 3. Para efectos de esta normativa, se aplican las
siguientes definiciones:

Acta de inspeccién.- Formulario Gnico que se expide con
el fin de testificar el cumplimiento o no de los requisitos
técnicos, sanitarios y legales en los establecimientos
objeto de la presente normativa técnica sanitaria.

Acondicionamiento.- Conjunto de operaciones a que
es sometido un producto en su envase primario hasta la
obtencion del producto terminado.

BuenasPracticasde Manufactura.-(Good Manufacturing
Practices GMP).- Conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccion uniforme de lotes de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, que satisfagan
las normas de calidad y de seguridad sanitaria. El proceso
debe garantizar toda la cadena de valor siguiendo el flujo
del producto desde su fabricacion hasta el envio del
mismo.

Calidad.- Conjunto de propiedades de un producto
cosmético, producto de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal que determinan la
identidad, concentracion, pureza y seguridad para el uso
a que estan destinados.

Certificado de Libre Venta.- documento oficial expedido
por la entidad o Autoridad Nacional Competente o su
equivalente del estado o pais donde se fabrica o exporta
el producto cosmético, producto de higiene doméstica o
producto absorbente de higiene personal, que certifica que
el producto cumple con los requerimientos para el uso
humano, se comercializa y se puede exportar legalmente
desde dicho pais. Para efectos de esta norma se incluye en
esta definicion a los certificados de exportacion.

Codigo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.- Es el
codigo alfanumérico que permitira identificar al producto
cosmético, producto de higiene doméstica o producto
absorbente de higiene personal para todos los efectos
legales y sanitarios, el mismo que sera unico para el
producto.

Componentes secundarios.- Son elementos
constituyentes de un producto o materia prima para
productos cosméticos, productos de higiene doméstica
o productos absorbentes de higiene personal, que de ser
sustituidos o eliminados no cambian las caracteristicas del
producto ni afectan su desempefio.

Composicién basica.- Es aquella que le confiere las
propiedades principales a los productos cosméticos,
productos de higiene doméstica o productos absorbentes
de higiene personal.
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Contra-muestra.- Es una porcion adicional de la muestra
tan parecida a la original como sea posible, debe tomarse
al mismo tiempo y en la misma forma y cantidad que la
muestra original para asegurar que las condiciones sean
similares.

Director técnico.- Es la persona responsable de velar
por la aplicacién y cumplimiento de las normas técnico-
sanitarias del establecimiento.

Distribuidora de productos cosméticos, higiénicos
de uso doméstico, productos absorbentes de higiene
personal o combinados.- Son establecimientos
autorizados para realizar importacion, exportacion y
venta al por mayor de productos cosméticos, higiénicos
de uso doméstico y productos absorbentes de higiene
personal. Los productos que se comercialicen en estos
establecimientos deben contar con notificacion sanitaria
obligatoria vigente.

Donacion.- Acto por el cual una persona natural o
juridica, nacional o extranjera o entidad estatal transfiere
gratuitamente, con fines altruistas y humanitarios
los productos que son parte del objeto de la presente
resolucidn a cualquier persona natural o juridica nacional.

Donante.- Se consideran donante a una persona natural
o juridica, nacional o extranjera o entidad estatal que
transfiere en calidad de donacidén, con fines altruistas y
humanitarios, los productos que son parte del objeto de la
presente resolucion.

Envasado.- Todas las operaciones, incluyendo las de
llenado y etiquetado, a las que tiene que ser sometido un
producto a granel para que se convierta en un producto
terminado

Emergencia sanitaria.- Es toda situacion de riesgo de
afeccion de la salud originada por desastres naturales
o por accion de las personas, fendomenos climaticos,
ausencia o precariedad de condiciones de saneamiento
basico que favorecen el incremento de enfermedades
transmisibles. Requiere la intervencion especial del
Estado con movilizacidn de recursos humanos, financieros
u otros, destinados a reducir el riesgo o mitigar el impacto
en la salud de las poblaciones mas vulnerables.

La emergencia sanitaria debera ser declarada por el
Presidente de la Republica conforme lo manda la
Constitucion Politica.

Establecimiento de comercializacion de productos
cosméticos, higiénicos de uso doméstico, productos
absorbentes de higiene personal o combinados.- Son
establecimientos autorizados por la ARCSA para expender
y comercializar al por menor productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico y productos absorbentes de
higiene personal nacionales o importados. Los productos
que se comercialicen en estos establecimientos deben
contar con notificacion sanitaria obligatoria vigente.

Establecimientos de logistica y almacenamiento de
productos cosméticos, higiénicos de uso doméstico,

productos absorbentes de higiene personal o
combinados.- Son establecimientos autorizados por
la ARCSA que se dedican a la planificacion, control de
almacenamiento y distribucion de productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico y productos absorbentes de
higiene personal nacionales o importados.

LaAgencia o la ARCSA.- Se refiere a la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Laboratorio fabricante de productos cosméticos.- Son
establecimientos autorizados por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
para fabricar o elaborar, envasar y acondicionar productos
cosméticos, mismos que deberdn contar con un nivel
basico de cumplimiento con las Normas de Buenas
Practicas de Manufactura, al otorgarseles el permiso de
funcionamiento .

Laboratorio fabricante de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.- Son establecimientos autorizados por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, para fabricar o elaborar, envasar y
acondicionar productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

Laboratorio fabricante de productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico, productos absorbentes de
higiene personal o combinados.- Son establecimientos
autorizados por la ARCSA, para fabricar o elaborar,
envasar y acondicionar productos cosméticos, productos
de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene
personal y sus actividades deberan realizarse en areas
separadas o independientes debiendo cumplir con lo
establecido en la Decision 516, Decision 706 y sus
reformas.

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

Magquila.- Sistema de produccion mediante el cual una
empresa produce bienes y servicios para terceros a través
de un contrato.

Materia prima.- Todo componente de calidad definida,
empleado en la fabricacion de un producto cosmético,
producto de higiene doméstica y de productos absorbentes
de higiene personal.

Muestra: Cantidad de unidades o parte de un todo, que
permiten considerarla como representativa de éste.

Muestra sin valor comercial.- Se consideran muestras
de productos cosméticos, productos de higiene doméstica
o productos absorbentes de higiene personal aquellos
productos terminados que ingresen o circulen en el pais,
en cantidades limitadas, con propdsito de estudios de
mercado o de investigacion y desarrollo, siempre y cuando
no sean destinadas a fines comerciales lucrativos.

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO).- Es la
comunicacién en la cual se informa a las Autoridades
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Nacionales Competentes, bajo declaraciéon jurada, que
un producto cosmético, producto de higiene doméstica
o producto absorbente de higiene personal, sera
comercializado en el pais por el interesado.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado
por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, a los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con
todos los requisitos para su funcionamiento establecidos
en la normativa vigente.

Producto cosmético.- Es toda sustancia o formulacion
de aplicacion local a ser usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capilar, uiias, labios y 6rganos genitales externos
o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos
o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los
olores corporales. El listado de los productos cosméticos
estara descrito en la Decisién 516 de la Comunidad Andina
y sus reformas.

Productos absorbentes de higiene personal.- Aquellos
productos destinados a absorber o retener las secreciones,
excreciones y flujos intimos en la higiene personal. El
listado de los productos cosméticos estara descrito en la
Decision 706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Producto de higiene doméstica.- Es aquella formulacion
cuya funcion principal es remover la suciedad, desinfectar,
aromatizar el ambiente y propender el cuidado de
utensilios, objetos, ropas o areas que posteriormente
estaran en contacto con el ser humano independiente de
su presentacion comercial. Esta definicion no incluye
aquellos productos cuya formulacién tiene por funcion
principal el remover la suciedad, desinfectar y propender
el cuidado de la maquinaria e instalaciones industriales
y comerciales, centros educativos, hospitalarios, salud
publica y otros de uso en procesos industriales. El listado
de los productos cosméticos estara descrito en la Decision
706 de la Comunidad Andina y sus reformas.

Titular del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.- Persona natural o juridica a cuyo
nombre es emitido el certificado de Buenas Précticas
de Manufactura y es el responsable de la calidad de los
productos que se fabriquen en laboratorios de productos
cosméticos, higiénicos de uso doméstico o productos
absorbentes de higiene personal.

Ventanilla Unica Ecuatoriana-VUE.- Es una herramienta
electrénica por medio de la cual todo usuario de los
servicios aduaneros y, en general, todos los operadores de
comercio exterior, presentaran los requisitos, tramites y
documentos necesarios para la realizacion de operaciones
de comercio exterior.

CAPITULO III
GENERALIDADES

Art. 4. Los lineamientos para la Notificacién Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos seran los establecidos
en la Decision 516 de la Comunidad Andina, Armonizacion
de legislaciones en materia de productos cosméticos, sus
reformas y demas normativa aplicable.

Art. 5. Los lineamientos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal serdn los establecidos en
la Decision 706 de la Comunidad Andina, Armonizacion
de legislaciones en materia de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal,
sus reformas y demas normativa aplicable.

Art.6.Paralaboratorios de productos cosméticos, productos
de higiene de uso doméstico y productos absorbentes de
higiene personal, que soliciten la certificacion de BPM los
lineamientos seran los establecidos en la Decision Andina
vigente y sus reformas.

Art. 7. Los lineamientos para la circulacion de muestras
de productos cosméticos sin valor comercial seran los
establecidos en la decision 705 de la Comunidad Andina
y sus reformas.

CAPITULO IV
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
(NSO), PROCEDIMIENTO,
MODIFICACIONES Y RECONOCIMIENTO

Art. 8. Los productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal
para su importacion, comercializacion y expendio en los
paises pertenecientes a la Comunidad Andina requeriran
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria-NSO presentada
ante la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Art. 9. Se exceptiuan del cumplimiento de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria, pero estan sujetos a la vigilancia
y control sanitario por parte de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, los
siguientes productos:

1. Los ingredientes utilizados como materias primas para
elaborar o fabricar: productos cosméticos, productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal;

2. Muestras sin valor comercial de: productos cosméticos,
productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal que ingresen o
circulen en el pais, en cantidades limitadas, con
proposito de estudios de mercado o de investigacion
y desarrollo, siempre y cuando no sean destinadas a
fines comerciales lucrativos; y;

3. Productos donados en casos de emergencia sanitaria.

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA

Art. 10. El solicitante de la Notificaciéon Sanitaria
Obligatoria por primera vez o por renovacion del
codigo de identificacion de la NSO, debera presentar el
Formato Unico FNSOC-001 (Resoluciéon CAN 1333)
para productos cosméticos o el formato FNSOHA-001
(Resolucion CAN 1370) para productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal,
ingresando a la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE, de
acuerdo al instructivo que la Agencia posee para el efecto.
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Art. 11. Una vez consignada en la solicitud toda la
informacion correspondiente, la ARCSA, revisara que
esté acompafiada de los requisitos exigidos en el Art. 7
de la Decision 516 vigente para productos cosméticos o
en el Art. 7 de la Decision 706 vigente para productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal. Posteriormente el sistema emitira la orden de
pago respectiva de acuerdo a la normativa regulatoria
correspondiente de tasas y derechos econdmicos por
servicios, prevista en la normativa vigente. El solicitante
dispondradediez(10)diasplazo pararealizarlacancelacion
del importe de derecho econémico (tasa) correspondiente,
caso contrario serd cancelada dicha solicitud de forma
definitiva y tendra que iniciar nuevamente el proceso.

Art. 12. En caso que la documentacion no esté acompafiada
de los requisitos exigidos en las Decisiones andinas
vigentes y sus reformas, la ARCSA no asignara el codigo
de NSO e informara al interesado los requisitos faltantes
mismo que deberan ser adjuntados por el solicitante en
el término de cinco (5) dias, tomando en cuenta que solo
se podra realizar dos rectificaciones a la solicitud inicial,
caso contrario se dara por cancelado dicho proceso.

Art. 13. Posterior a este proceso la ARCSA asignara un
codigo de identificacion para efectos del etiquetado y de
la vigilancia y control sanitario en el mercado. El codigo
de identificacion servira para el reconocimiento por parte
de los demés Paises Miembros de la Comunidad Andina.
El cédigo de identificacion para productos cosméticos,
productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal, debera ser impreso de forma directa
por el interesado, accediendo al sistema informatico
establecido por la Agencia.

Art. 14. La Notificacion Sanitaria Obligatoria del producto
tendré la vigencia establecida en las Decisiones Andinas
y sus reformas, segin el caso. Podra renovarse por
periodos iguales, a través del Sistema de Ventanilla unica
Ecuatoriana VUE ,a tal efecto, el titular de la NSO, antes
de la expiracion del plazo de vigencia, debera presentar
su solicitud de renovaciéon en la que declarard, bajo
juramento, que el producto seguira siendo comercializado
con las especificaciones vigentes.

MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA

Art. 15. Para la modificacion de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de los productos a los que aplica la presente
resolucion, de fabricacion nacional y extranjera, el usuario
presentara la solicitud de modificacion mediante el
Formato Unico FNSOC-001 (Resolucién CAN 1333 y sus
reformas) para productos cosméticos o el Formato Unico
FNSOHA-001 (Resolucion CAN 1370 y sus reformas)
para productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana - VUE.

Art. 16. El titular de la NSO estara obligado a comunicar
a la ARCSA, cualquiera de los cambios o modificaciones
sefaladas en el articulo 19 de la presente Normativa Técnica
Sanitaria previo a su importaciéon y comercializacion, con
la finalidad que se incluyan las mismas en la NSO y se
consideren en el proceso de vigilancia y control posterior.

Art. 17. En caso de que la documentacion de la solicitud
de modificacion no esté acompainada de los requisitos
exigidos en las Decisiones Andinas vigentes y sus reformas,
la ARCSA informari al interesado los requisitos faltantes
mismos que deberan ser adjuntados por el solicitante en
el término de cinco (5) dias, tomando en cuenta que solo
se podra realizar dos rectificaciones a la solicitud inicial,
caso contrario se dara por cancelado dicho proceso.

Art. 18. Posteriormente el sistema emitira la orden de
pago respectiva de acuerdo a la normativa regulatoria
correspondiente de tasas y derechos econdémicos por
servicios, prevista en la normativa vigente. El solicitante
dispondradediez (10)dias plazo pararealizarlacancelacion
del importe de derecho econdémico (tasa) correspondiente,
caso contrario sera cancelada dicha solicitud de forma
definitiva y tendra que iniciar nuevamente el proceso.

Art. 19. Las siguientes modificaciones no requeriran una
nueva Notificacion Sanitaria Obligatoria:

a. Cambio o modificacion en el nombre o razdn social
del titular de la NSO o del fabricante;

b. Cambio en el nombre del producto o cambio de marca;

c. Nuevas variedades en cuanto al color, olor, sabor,
tamailo o diseflo, siempre y cuando tengan la misma
funcién, se entenderd como una ampliaciéon de la
NSO;

d. Reformulaciones de los componentes secundarios
o de las especificaciones técnicas que no impliquen
cambios sustanciales en la naturaleza o funcién del
producto;

e. Cambio de informacién contenida en el rotulado;

f. Inclusion de un nuevo responsable de la
comercializacion;

g. Inclusion o cambio de periodo de vida 1til, cuando
aplique;

h. Otros cambios que no impliquen cambios sustanciales
en la naturaleza o funcion del producto.

Art. 20. Las modificaciones o reformulaciones de los
componentes basicos que impliquen cambios sustanciales
en la naturaleza o funcion del producto requieren una
nueva Notificacion Sanitaria Obligatoria. En estos casos
la nueva NSO se la otorgara previo el cumplimiento de
los requisitos establecidos en el Art. 7 de la Decision 516
para productos cosméticos o en el Art. 7 de la Decision
706 para productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal y sus reformas.

RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE LA
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Art. 21. Para el reconocimiento del codigo de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria proveniente de otro
Pais Miembro de la Comunidad Andina, el usuario
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presentard la solicitud mediante el Formato Unico
FNSOC-001 (Resolucion CAN 1333 y sus reformas) para
productos cosméticos o el Formato Unico FNSOHA-001
(Resolucion CAN 1370 y sus reformas) para productos
de higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana —
VUE.

CAPITULO V
CIRCULACION DE MUESTRAS
SIN VALOR COMERCIAL

Art. 22. Para la autorizacioén de circulacion de muestras
conforme lo establecido en la Decision Andina 705 y sus
reformas, los interesados deberan presentar a la ARCSA
una solicitud, acompafiada de los siguientes requisitos:

a. Nombre o razon social del solicitante;
b. Descripcion del producto;

c. Uso;

d. Cantidad;

e. Numero de lote cuando corresponda;

f. Fines en los que van a utilizarse, los mismos que
deben ser congruentes con la actividad registrada por
el solicitante; y,

g. Comprobante de pago de la tasa establecida.

Art. 23. La autorizacion para la circulacion de muestras se
otorgara en un tiempo maximo de siete (7) dias. La cantidad
de muestras a ingresar al pais se realizara conforme a lo
dispuesto en el Reglamento al titulo de la Facilitacion
Aduanera para el comercio, del libro V del Cddigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones para
muestras sin valor comercial y sus reformas; y el nimero
de veces que se podra autorizar el ingreso de las mismas
dependera de los documentos de soporte entregados por
el interesado.

Art. 24. Los productos cosméticos, productos de higiene
doméstica o productos absorbentes de higiene personal,
que en cumplimiento de lo establecido en la presente
Normativa Técnica Sanitaria ingresen o circulen como
muestras en el pais, no podran ser comercializados
bajo ninguna modalidad, siendo esta infraccion causal
de sancién por parte de la ARCSA. Estos productos
deberan identificarse de manera segura, como muestra
sin valor comercial. La Autoridad Sanitaria competente,
podra realizar inspecciones de verificacion en cualquier
momento.

CAPITULO VI
CERTIFICADO DE LIBRE VENTAY
CERTIFICADO DE EXPORTACION

Art. 25. La ARCSA se encargard de la expedicion del
Certificado de Libre Venta a productos cosméticos,
productos de higiene doméstica o productos absorbentes
de higiene personal nacionales con Notificacion Sanitaria
Obligatoria, para lo cual el interesado ingresara el
formulario de solicitud a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana — VUE.

La emision de dicho certificado se lo realizara en el
término de tres (3) dias, contados a partir de la cancelacion
del importe definido por la Agencia, dicho certificado
tendra vigencia de un afio calendario a partir de la fecha
de expedicion.

Art. 26. En el caso de productos cosméticos, productos
de higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal fabricados en el pais exclusivamente para fines
de exportacion la ARCSA emitird el correspondiente
Certificado de Exportacion en el cual debera constar que
el producto no es comercializado en el territorio nacional.

La emision de dicho certificado se lo realizara en el término
de cinco (5) dias, contados a partir de la cancelacion del
importe definido por la Agencia, dicho certificado tendra
vigencia de un afio calendario a partir de la fecha de
expedicion.

CAPITULO VII
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 27.LaAgencia otorgara el permiso de funcionamiento
a través del sistema automatizado de Permisos de
Funcionamiento a los establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria previo cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

Art. 28. Los laboratorios fabricantes de productos
cosmeéticos, productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal que cumplan con
la certificacion voluntaria de Buenas Practicas de
Manufactura o uno rigurosamente superior, no sera
exigible el permiso de funcionamiento.

Art. 29. Todo laboratorio fabricante de productos
cosmeéticos, debera contar con el respaldo de un Director
Técnico, de profesion quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico, para su funcionamiento.

Art. 30. Todo laboratorio fabricante de productos de
higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal deberd contar con el respaldo de un Director
Técnico, que debera ser un profesional con formacion
académica en el ambito de la produccion y control de
calidad de los productos antes mencionados.

Art. 31. Las Distribuidora de productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico, productos absorbentes de
higiene personal o combinados y los establecimientos
de logistica y almacenamiento de productos cosméticos,
higiénicos de uso doméstico, productos absorbentes de
higiene personal o combinados para su funcionamiento
deberan contar con el respectivo permiso funcionamiento
acorde a las actividades descrita en el mismo.

Art. 32. Todo establecimiento comercializador,
distribuidor, de logistica y almacenamiento de productos
cosméticos, productos higiénicos de uso doméstico,
productos absorbentes de higiene personal deberan contar
con su respectivo permiso de funcionamiento y sus
productos deberan contar con la respectiva NSO vigente.
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CAPITULO VIII
DONACION DE PRODUCTOS COSMETICOS,
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA O
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL EN CASOS DE EMERGENCIA
SANITARIA

Art. 33. Toda donacion en casos de emergencia sanitaria
de productos cosméticos, productos de higiene doméstica o
productos absorbentes de higiene personal procedente del
exterior, cualquiera que sea su destinatario en el Ecuador,
debera obtener obligatoriamente por parte de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA la autorizacién respectiva, como requisito
indispensable para su importacion y desaduanizacion.

Art. 34. Los productos cosméticos, productos de higiene
doméstica o productos absorbentes de higiene personal que
se reciban en calidad de donacion deberan contar con la
respectiva certificacion sanitaria o su equivalente otorgado
por la Autoridad Sanitaria del pais de procedencia que
garantice que dicho producto es apto para uso y consumo
humano en el pais donde se fabrica.

Art. 35. Para la obtencion de la autorizacién por parte
de la ARCSA, la entidad del estado solicitante debera
presentar la solicitud dirigida a la maxima autoridad de
la Agencia, en donde se declare los siguientes requisitos:

a. Pais de origen de la donacion;

b. Nombre o razon social del/los fabricante/s del
producto/s donados;

c. Nombre o razon social del donante;
d. Descripcion de los productos objetos de donacion;

e. Numero de Registro Sanitario, Certificado Sanitario o
su equivalente otorgado por la autoridad competente
del pais de origen, cuando aplique;

f. Cuando el producto provenga de paises pertenecientes
a la Comunidad Andina de Naciones debera incluir el
codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria-NSO;

g. Fecha de caducidad de los productos objeto de
donacion, cuando aplique;

h. Cantidad de productos objeto de la donacion;
i. Destinatarios a los que se dirige la donacion; y,

j- Constancia expresa que acredite la donacion al
receptor, debidamente suscrita por el donante en donde
se garantice la calidad y seguridad de dicho producto.

Art. 36. La autorizaciéon para donaciéon por parte de
ARCSA tendra un periodo de validez igual al periodo
durante el cual se mantenga el estado de emergencia
dispuesto por el Presidente de la Republica.

) CAPITULO IX
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Art. 37. Los establecimientos donde se realice una o
mas actividades de las siguientes: fabricacion, envasado

o empaque, acondicionamiento de productos cosméticos,
productos de higiene doméstica o productos absorbentes
de higiene personal, podran solicitar de manera voluntaria
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

Art. 38. El certificado de buenas practicas de manufactura
tendra una vigencia de tres (3) afios a partir de la fecha de
su concesion.

Art. 39. Para establecimientos de productos cosméticos
los lineamientos de BPM son los establecidos en la Norma
Técnica Armonizada de Buenas Practicas de Manufactura
Cosmética para productos cosméticos, la cual figura
como Anexo 2 de la Decisiéon 516 de la CAN y sus
modificaciones.

Art. 40. Para establecimientos de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal
los lineamientos de BPM son los establecidos en
el Reglamento Técnico Andino, Decision 721 de la
CAN vy sus modificaciones, para el funcionamiento de
establecimientos que fabrican productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal; y
sus modificaciones.

Art. 41. Todos los productos que se elaboren en una
linea de produccion certificada con Buenas Practicas de
Manufactura deberan solicitar la notificacion sanitaria
obligatoria por cada producto, presentando todos los
requisitos establecidos en las correspondientes decisiones
andinas vigentes y sus reformas.

Art. 42. Cuando se requiera la inclusion de un nuevo
producto en una linea de produccidon certificada con
Buenas Practicas de Manufactura, el usuario debera
ingresar la solicitud de su producto a través del sistema
informatico que la ARCSA implemente para el efecto, por
medio de una solicitud digital en la cual debera consignar
los datos y documentos correspondientes suscritos por el
representante técnico, para la obtenciéon de la NSO. En
caso que el producto no se encuentre dentro de la linea
certificada debera seguir procedimiento para la obtencién
de la notificacion sanitaria obligatoria, descrito en el titulo
1 capitulo 1.

CAPITULO X
PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Art. 43. Para la obtencion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura, el propietario/gerente/
representante legal o responsable técnico del laboratorio
fabricante de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica o productos absorbentes de higiene personal,
podra solicitar la certificaciéon a la ARCSA a través de la
Direccion de Buenas Practicas y Permisos.

El certificado de BPM no serd un requisito para la obtencion
del codigo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Art. 44. El propietario/gerente/representante legal
o responsable técnico del establecimiento que
voluntariamente solicite la certificacion de BPM a la
ARCSA, debera solicitar por oficio la inspeccion indicando
en el formulario de solicitud los siguientes datos:
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a. Numero de ruc;
b. Numero de Establecimiento;
c. Nombre o razdn social del laboratorio fabricante;

d. Direccion del laboratorio fabricante con detalle de:
provincia, cantdn, ciudad, calles y niimero;

e. Nombre del representante legal del establecimiento;
f. Nombre del Director Técnico o representante técnico;

g. Numero de permiso de funcionamiento del laboratorio
fabricante de productos cosméticos, productos de
higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal o combinados para su verificacion en linea,
cuando aplique.

A la solicitud debera adjuntar los siguientes requisitos:

1. Planos de las instalaciones (Formato A4) mismos que
deberan ser legibles;

2. Lista de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica o productos absorbentes de higiene personal
fabricados, envasados, acondicionados o maquilados
detallando el nombre del producto, la forma cosmética
cuando aplique, niimero del codigo de identificacion
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) y fecha
de vigencia de la NSO.

Art. 45. La ARCSA revisard que la documentacion se
encuentre completa y que la informacion ingresada en el
formulario de solicitud sea correcta. Si la documentacién
no esta correcta o se encuentra incompleta, via electronica
se devolvera el tramite al usuario, informando las
observaciones encontradas en la solicitud. El usuario
corregira la solicitud ingresada de acuerdo a las
observaciones recibidas y tendra un término de ocho (8)
dias para realizar esta actividad, antes de que cambie el
estado del proceso. Se podra realizar dos rectificaciones
a la solicitud inicial, en caso de que vuelva a ingresar
erroneamente la solicitud, o no la ingrese en el tiempo
establecido, el proceso sera cancelado y el sistema le
notificara los motivos de la cancelacion del proceso y
debera ingresar nuevamente la solicitud.

Art. 46. Posterior a consignar la informacion, se emitira
una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en
el Ministerio de Industrias y Productividad- MIPRO.

Art. 47. Después de la emision de la orden de pago el
usuario dispondra de cinco (5) dias laborables para
realizar el pago del importe de derecho econdémico (tasa)
correspondiente, caso contrario serd cancelada dicha
solicitud de forma definitiva; y debera iniciar nuevamente
el proceso, adjuntando los requisitos del art 44.

Art. 48. Una vez validado el pago, la ARCSA, designara
una Comision Técnica Inspectora, conformada por personal
técnico idoneo con experiencia en inspecciones de Buenas
Practicas de Manufactura, debiendo el mismo contemplar
la declaracion de confidencialidad, imparcialidad de los
inspectores y ausencia de conflicto de intereses.

Art. 49. Finalizada la inspecciéon se procedera con la
elaboracion del acta de inspeccion, de acuerdo al instructivo
que la agencia emita para el efecto; el documento debera
estar suscrito por la Comision Técnica Inspectora y
el propietario, Representante Legal o encargado del
laboratorio fabricante de productos cosméticos, productos
de higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal.

Art. 50. En el término de quince (15) dias posteriores a la
inspeccion, la Comision Técnica Inspectora elaborara el
Informe final de inspeccidn correspondiente.

Art. 51. En caso de que el establecimiento no cumpla con
lo descrito en el Anexo 2 de la Decision 516 de la CAN
o en la Decision 721 de la CAN o sus modificaciones,
se determinard un plazo para que el establecimiento
implemente las acciones correctivas detalladas en el
informe de inspeccion. Este plazo se establecera en funcion
de las acciones que deba tomar la empresa para corregir
las no conformidades, mismas que no deberan superar los
seis (6) meses y podran solicitar una prorroga por unica
vez de un plazo no mayor a 3 meses. El incumplimiento
de los plazos, dard por terminado el proceso y el usuario
debera ingresar nuevamente la documentacion descrita en
el articulo 44.

Art. 52. El establecimiento debera solicitar la reinspeccion
previo al término del plazo establecido para la subsanacion
de las no conformidades, caso contrario se dara por
terminado el proceso y perdera el pago realizado.

Art. 53. En caso de modificacion de la solicitud debera
ingresar nuevamente la documentacion descrita en el
articulo 44.

Art. 54. Si la evaluacion de la primera reinspeccion sefiala
que el establecimiento ha cumplido parcialmente con los
requisitos técnicos, la ARCSA podra otorgar un nuevo
y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido. Se
realizaran un maximo de dos (2) reinspecciones. En caso
de incumplimiento del plan de accion se deberd emitir
un informe desfavorable y no se emitira el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura.

Art. 55. El titular del certificado en caso de renovacion
solicitara a la ARCSA a través de la direccion de buenas
practicas y permisos noventa (90) dias antes de que
culmine la vigencia de su certificado de BPM la renovacion
del mismo.

CAPITULO XI
DERECHOS POR SERVICIO
DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 56. Los derechos econdmicos (tasas) por certificacion
de BPM y renovacion de certificado se establecen en
salarios basicos unificados del trabajador de la siguiente
manera:

Industria Nacional 8 SBU

Mediana Industria Nacional 7SBU

Pequefia Industria Nacional 6SBU Microempresa
Nacional 5 SBU
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Art. 57. Los derechos econdémicos (tasas) por inclusion
de una nueva linea de produccion que deberan cancelar
los laboratorios fabricantes nacionales de productos
cosméticos, productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal se establecen de la
siguiente manera:

Industria Nacional 5 SBU.
Mediana Industria Nacional 4 SBU.
Pequeiia Industria y microempresa Nacional 3SBU.

Art. 58. En el caso de inspeccion para verificacion
de cumplimiento de la norma de Buenas Practicas de
Manufactura por denuncia o alertas sanitarias, por
seguimiento o reinspeccion, los laboratorios fabricantes de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica o
productos absorbentes de higiene personal inspeccionados,
no cancelardn el derecho por este servicio.

CAPITULO XII
NOTIFICACIONES DE CAMBIO
EN EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 59. Los cambios o modificaciones establecidos en
el articulo 60 de la presente Normativa Técnica Sanitaria
deben ser notificados en un plazo maximo de treinta
(30) dias por el propietario/gerente/representante legal
o responsable técnico a la ARCSA. En el caso de los
literales a y b del articulo 60 se realizara la verificacion
o inspeccion en el establecimiento, cuando se considere
necesario.

Art. 60. Los siguientes cambios o modificaciones deben
ser notificados:

a) Inclusion o actualizacion de un proceso de manufactura
dentro de la linea de produccion;

b) Inclusion de una nueva linea de produccion dentro del
laboratorio fabricante;

¢) Inclusion de un nuevo producto en la linea de
produccion certificada (solo notificar);

d) Cambio de nombre o razén social del fabricante;

e) Cambio de nombre o razén social del responsable de
la inscripcion del producto.

f) Cambio de representante técnico;

g) Cambio de direccion del fabricante (solo
nomenclatura).

Art. 61. Si en cualquier etapa del proceso de inspeccion
con fines de certificacion del cumplimiento o verificacion
del mantenimiento de las buenas practicas de manufactura
se encuentra que el informe emitido por los inspectores
no corresponde a las evidencias encontradas, la ARCSA
procederd a tomar las acciones a que haya lugar.

CAPITULO XIII
DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 62. El certificado de Buenas Practicas de Manufactura
debera contener la siguiente informacion:

a. Numero secuencial del certificado;
b. Nombre o razoén social del establecimiento;

c. Titular del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura

d. Tipo de producto cosmético, producto de higiene
doméstica o producto absorbente de higiene personal
que fabrica el establecimiento;

e. Lineas(s) de produccion(es) certificada(s);

f. Formas cosméticas exclusivo para laboratorios
cosméticos;

g. Lista de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica o productos absorbente de higiene personal,
con sus respectivas presentaciones y clasificado por el
tipo de producto y por la linea certificada (como un
anexo);

h. Direccién del establecimiento: provincia, canton,
parroquia, calle, nomenclatura, teléfono y otros datos
relevantes para su correcta ubicacion;

i. Nombre del propietario o representante legal de la
empresa titular;

j- Categorizacion del MIPRO, cuando aplique;
k. Numero de RUC y de establecimiento certificado;

1. Nombre del responsable técnico del laboratorio
fabricante;

m. Fecha de expedicion y caducidad del certificado.

CAPITULO X1V
VIGILANCIAY EL CONTROL

Art. 63. El control y vigilancia sanitaria de los productos
cosméticos se llevara a cabo mediante la verificacion, en
los establecimientos destinados a elaborar, almacenar,
distribuir y comercializar cosméticos, del cumplimiento
de la informacion técnica presentada con ocasion de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria, confrontandola con la
informacion técnica que el fabricante debera tener para
cada lote de productos.

Art. 64. La ARCSA realizara inspecciones anuales a
los establecimientos y controles posnotificacion de los
productos cosméticos, productos de higiene doméstica o
productos absorbentes de higiene personal, implementando
acciones de vigilancia y control en los lugares que
fabrican, almacenan, envasan, empacan, acondicionan,
maquilan, expendan, importan, exportan, distribuyan
y comercializan dichos productos. Estas visitas podran
realizarse en forma aleatoria.

Art. 65. La inspeccion sanitaria se llevara a cabo teniendo
en cuenta los casos prioritarios identificados en un
mapa de riesgos. Dicho mapa de riesgos consistira en
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la clasificacién de los productos de acuerdo al posible
riesgo sanitario segun su naturaleza, los antecedentes de
las empresas fabricantes o comercializadoras, el tipo de
producto y el tipo de proceso, entre otros criterios.

Art. 66. La ARCSA realizara seguimientos anuales durante
la vigencia del certificado de BPM a los laboratorios de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica o
productos absorbentes de higiene personal.

Art. 67. Para efectos de analisis de control de la calidad,
la ARCSA podra tomar muestras en cualquiera de las
etapas de fabricacion, procesamiento, envase, expendio,
transporte o comercializacion de los productos; detallando
en el acta de inspeccion la cantidad de producto(s), nombre,
método de muestreo, numero del codigo de NSO, ntimero
de lote, presentacion, fecha de fabricacion. Para efectos
de inspeccion y control sanitario, la accion y periodicidad
del muestreo estara determinada por la seleccion aleatoria
a través del mapa de riesgos.

Art. 68. Los analisis de control de calidad posnotificacion
de muestras de productos cosméticos, productos de
higiene doméstica o productos absorbentes de higiene
personal, estan sujetos al pago del importe establecido por
la Agencia, el mismo que deberd ser cubierto por el titular
de la NSO. Es responsabilidad de la ARCSA, asegurar la
cadena de custodia de las muestras, garantizando que el
traslado de las mismas se realice en condiciones Optimas.

Art. 69. Las muestras tomadas para los analisis de control
de calidad seran restituidas por el titular de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria al establecimiento en el que se
tomaron, segun sea el caso.

Art. 70. De cada toma de muestras de productos, el
funcionario de la ARCSA levantara un acta de muestreo,
la cual debera estar firmada por éste y el responsable de
la fabricacion o comercializacion, representante legal o
encargado del establecimiento, dejando copia del acta con
una contra-muestra o muestra de retencion.

Art. 71. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, en el término de setenta y
dos (72) horas a partir de la fecha del muestreo, procedera
anotificar al titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
de la misma, adjuntando una copia del acta de muestreo
para la devolucion respectiva.

Art. 72. Los analisis para el control de calidad de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica o
productos absorbentes de higiene personal se realizaran
en los laboratorios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El incumplimiento a las disposiciones
contenidas en la presente normativa técnica sanitaria para
cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal sera sancionado de
conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley
Organica de Salud, Decision 516, Decision 706 y demas
normativa vigente, sin perjuicio de las sanciones civiles,
administrativas y penales a que hubiera lugar.

SEGUNDA.- Los laboratorios fabricantes de productos
cosméticos, productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal, que obtengan
voluntariamente las BPM, obtendran el codigo de la
NSO sin costo, presentando como Unicos requisitos los
establecidos en el Art. 7 de la Decision 516 y sus reformas
para productos cosméticos o en el Art. 7 de la Decision
706 y sus reformas para productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

TERCERA.- Los establecimientos certificados con
BPM que no renueven dicho certificado y este pierda su
vigencia, deberan solicitar a la ARCSA el Permiso de
funcionamiento y realizar el pago de importe conforme la
normativa vigente de tasas, las NSO otorgadas durante la
vigencia del certificado de BPM se mantendran vigentes,
en caso de inscripcion, modificacion y reinscripcion de los
productos una vez vencido el Certificado de BPM deberan
seguir el proceso de obtencion de notificacion sanitaria
obligatoria descrito en la presente normativa.

CUARTA.- Los laboratorios fabricantes de productos
cosmeéticos, productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal, que obtengan
voluntariamente la certificacion de buenas practicas de
manufacturano serd exigible el pago tanto de lanotificacion
sanitaria obligatoria de cada producto; asi como el pago de
importe por el permiso de funcionamiento.

QUINTA.- Los productos recibidos en donaciéon que
durante su utilizacién presenten alertas sanitarias o
problemas de calidad, que no permitan su uso seguro,
deberan ser notificados a la ARCSA por la instancia
receptora quienes suspenderan el uso de dichos productos.

SEXTA.- Los productos objeto de la presente resolucion
receptados en donaciéon, que no cumplan con las
especificaciones reportadas, seran retirados para su
posterior destruccion o eliminacion.

SEPTIMA.- Todos los establecimientos que fabriquen,
almacenen, envasen, empaquen, acondicionen, maquilen,
expendan, importen, exporten, distribuyan y comercialicen
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal descritos en la
presente normativa técnica deberan obtener el respectivo
permiso de funcionamiento, estos establecimiento
Unicamente podran realizar las actividades descritas en el
mismo.

OCTAVA.- Los establecimientos distribuidores y
comercializadores de productos cosméticos y productos de
higiene de uso doméstico deberan realizar las actividades
bajo las cuales fue otorgado el permiso de funcionamiento;
dentro de sus instalaciones no podran realizar actividades
de elaboracion, preparacion, acondicionamiento y mezcla
de materia prima y excipientes.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA.- Las personas naturales o juridicas que

al momento de la expedicion de la presente normativa
posean certificados de Buenas Practicas de Manufactura en
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cosméticos otorgados por la Autoridad Sanitaria Nacional
vigentes o cuya vigencia esté por concluir, contaran con un
plazo de (6) seis meses para obtener el nuevo certificado
de buenas practicas de manufactura emitido por la ARCSA
en caso de requerirlo, tiempo durante el cual el certificado
anterior mantendra su vigencia.

SEGUNDA.- La ARCSA en el término de sesenta (60)
dias contados a partir de la vigencia de la presente
normativa técnica sanitaria, elaborara los instructivos para
la aplicacion de la presente resolucion.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion de cumplimiento
de la presente Resolucion a la Coordinacion General
Técnica de Certificaciones, por intermedio de la Direccion
Técnica de Buenas Practicas y Permisos, y la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificaciéon Sanitaria y
otras Autorizaciones y a la Coordinacion General Técnica
de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la
Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 17 de Febrero de 2017.
f.) Q.F. Cesar Francisco Moncayo Rojas; Msc, Director

Ejecutivo, Subrogante de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

No. 012-IEPS-2017

Abg. José Antonio Garcia Vallejo
DIRECTOR GENERAL
INSTITUTO NACIONAL DE ECONOMIiA
POPULAR Y SOLIDARIA

Considerando:

Que, el articulo 141 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador, dispone: “(...) La Funcion Ejecutiva
esta integrada por la Presidencia y Vicepresidencia
de la Republica, los Ministerios de Estado y los demds
organismos e instituciones necesarios para cumplir,
en el dambito de su competencia, las atribuciones de
rectoria, planificacion, ejecucion y evaluacion de las
politicas publicas nacionales y planes que se creen para
ejecutarlas”;

Que, la Carta Magna en su articulo 275, establece que:
“(...) El Estado planificard el desarrollo del pais para
garantizar el ejercicio de los derechos, la consecucion de

los objetivos del régimen de desarrollo y los principios
consagrados en la Constitucion. La planificacion
propiciard la equidad social y territorial, promovera
la concertacion, y serd participativa, descentralizada,
desconcentrada y transparente. (...)”;

Que, el articulo 280 de la Constitucién de la Republica
seflala que: “El Plan Nacional de Desarrollo es el
instrumento al que se sujetardn las politicas, programas
y proyectos publicos; la programacion y ejecucion del
presupuesto del Estado; y la inversion y la asignacion
de los recursos publicos; y coordinar las competencias
exclusivas entre el Estado central y los gobiernos
autonomos descentralizados. Su observancia sera de
caracter obligatorio para el sector publico e indicativo
para los demas sectores.”;

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 297,
determina que: “Todo programa financiado con recursos
publicos tendra objetivos, metas y un plazo predeterminado
para ser evaluado, en el marco de lo establecido en el
Plan Nacional de Desarrollo. (...)”;

Que, la Ley Organica de la Economia Popular y Solidaria,
publicada en el Registro Oficial No. 444 del 10 de mayo
de 2011, crea al Instituto Nacional de Economia Popular
y Solidaria, como actor clave del sistema de la economia
popular y solidaria, entidad de derecho publico, adscrita al
Ministerio de Estado a cargo de la inclusiéon econéomica y
social, con jurisdiccion nacional, dotado de personalidad
juridica, patrimonio propio y autonomia técnica,
administrativa y financiera;

Que, el articulo 54 del Cdodigo Organico de Planificacion
y Finanzas Publicas cita: “Las instituciones sujetas
al ambito de este codigo, excluyendo los Gobiernos
Autonomos Descentralizados, reportaran a la Secretaria
Nacional de Planificacion y Desarrollo sus instrumentos
de planificacion institucionales, para verificar que
las propuestas de acciones, programas y proyectos
correspondan a las competencias institucionales y los
objetivos del Plan Nacional de Desarrollo.

La Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo
definira el instrumento de reporte. Mediante normativa
técnica se establecerdn las metodologias, procedimientos,
plazos e instrumentos necesarios, que seran de obligatorio
cumplimiento.”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de
la Funcioén Ejecutiva articulo 10-2 letra f) establece que
la Funcion Ejecutiva tiene la atribucion: “Planificacion.-
Es la facultad para establecer y articular politicas,
estrategias, objetivos y acciones en el diserio, ejecucion
vy evaluacion de planes, programas y proyectos, para
lograr un resultado esperado, previniendo las situaciones
o escenarios desfavorables o riesgosos, y los obstdculos
que puedan evitar o demorar el cumplimiento de dicho
resultado”;

Que, mediante Accion de Personal No. 2016-05-0266, de
19 de mayo de 2016, se designdé como Director General
del Instituto Nacional de Economia Popular y Solidaria al
Abg. José Antonio Garcia Vallejo;
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Que, mediante Resolucion No. 029-IEPS-2013 de 1 de
abril de 2013, publicada en el Registro Oficial No. 932
de 12 de abril de 2013, se expide la Reforma Integral al
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos
del IEPS, cuya Mision, Visidn, Politicas Institucionales y
Objetivos Estratégicos se encuentran determinados en los
articulos 1,2, 3y 4;

Que, de acuerdo a la Reforma Integral al Estatuto Organico
de Gestion Organizacional por Procesos del IEPS, articulo
12 letra b) numeral 5 es atribucion y responsabilidad
del Director/a General “Fijar los objetivos generales
v las metas anuales y plurianuales de los programas y
proyectos del instituto, en concordancia con las politicas
trazadas por el Comité Interinstitucional.”;

Que, de acuerdo a la Reforma Integral al Estatuto Organico
de Gestion Organizacional por Procesos del IEPS, articulo
12, numeral 3.1.1 letra b) numeral 1 es atribucioén y
responsabilidad de la Directora de Planificacion “Dirigir
la formulacion del plan estratégico, plan plurianual y
operativo Institucionales.”;

Que, la Direccion de Planificacion elaboro la Programacion
Anual de la Politica ptublica PAPP del afio 2017, en base
a reuniones de trabajo mantenidas con los Directores
Nacionales, Directores Técnicos Zonales y Gerentes y
Coordinadores Generales de Proyectos del IEPS, para el
cumplimiento de los objetivos institucionales;

Que, mediante memorando No. IEPS-DPL-2017-0048-M
de 09 de febrero de 2017, el Director de Planificacion
solicité al Director General del IEPS, la aprobacion y
autorizacion para que la Direccion de Asesoria Juridica
proceda a la elaboracion de la Resolucion de aprobacion
del Plan Anual de Politica Publica del IEPS;

Que, mediante sumilla del Director General inserta en el
memorando No. [EPS-DPL-2017-0048-M de 09 de febrero
de 2017, se dispuso a la Direccion de Asesoria Juridica
proceder con la elaboracion de la resolucion respectiva.

En ejercicio de las atribuciones conferidas en la normativa
descrita.

Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar el Plan Anual de Politica Publica del
Instituto Nacional de Economia Popular y Solidaria, para
el afio 2017, conforme el anexo que forma parte integrante
de la presente Resolucion.

Articulo 2.- Encérguese de la ejecucion, seguimiento,
control y evaluacion del Plan Anual de Politica Publica
PAPP del Instituto Nacional de Economia Popular y
Solidaria, para el afio 2017, al Coordinador General
Técnico, Directores Nacionales, Directores Técnicos
Zonales; y, Gerentes y Coordinadores Generales de
Proyectos del IEPS, en funcion de las metas e indicadores
establecidos.

Articulo 3.- La presente Resolucion entrara en vigencia
a partir de la fecha de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en Manabi, a los 16 dias del mes de febrero de 2016.

f.) Abg. José Antonio Garcia Vallejo, Director General,
Instituto Nacional de Economia Popular y Solidaria.

No. 333-2017-V

LA JUNTA DE POLITICA Y REGULACION
MONETARIA Y FINANCIERA

Considerando:

Que en el Segundo Suplemento del Registro Oficial
No. 332 de 12 de septiembre de 2014, se publico el
Cdédigo Organico Monetario y Financiero cuyo objeto es
regular los sistemas monetario y financiero, asi como los
regimenes de valores y seguros del Ecuador;

Que el articulo 13 del Cdédigo Organico Monetario y
Financiero creala Junta de Politica y Regulacion Monetaria
y Financiera, como parte de la Funcion Ejecutiva
responsable de la formulacion de las politicas publicas y la
regulacion y supervision monetaria, crediticia, cambiaria,
financiera, de seguros y valores;

Que el articulo 1 de la Ley de Mercado de Valores establece
que la Ley tiene por objeto promover un mercado de valores
organizado, integrado, eficaz y transparente, en el que
la intermediacion de valores sea competitiva, ordenada,
equitativa y continua, como resultado de una informacién
veraz, completa y oportuna y que su ambito de aplicacion
abarca el mercado de valores en sus segmentos bursatil
y extrabursatil, las bolsas de valores, las asociaciones
gremiales, las casas de valores, las administradoras de
fondos y fideicomisos, las calificadoras de riesgo, los
emisores, las auditoras externas y demas participantes que
de cualquier manera acttien en el mercado de valores;

Que el articulo 9, numeral 4 de la Ley de Mercado de
Valores dispone que es atribucion de la Junta de Politica
y Regulacion Monetaria y Financiera expedir las normas
complementarias y las resoluciones administrativas
de caracter general necesarias para la aplicacion de la
presente Ley;

Que el articulo 10, numeral 15 de la Ley de Mercado
de Valores relativo a las atribuciones y funciones de la
Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros en
el ambito de mercado de valores, entre otras, esta la de
registrar las asociaciones gremiales de autorregulacion
que se creen al amparo de Ley en cita;

Que el articulo 18, numeral 14 de la Ley de Mercado de
Valores dispone que la inscripcion en el Catastro Publico
del Mercado de Valores, constituye requisito previo para
participar en los mercados bursatil y extrabursatil y que
en dicho Catastro deberan inscribirse los demas entes,
valores o entidades que determine la Junta de Politica y
Regulacion Monetaria y Financiera;

Que el articulo 19, inciso final de la Ley de Mercado
de Valores establece que la inscripcion en el Catastro
Publico del Mercado de Valores obliga a los registrados
a difundir la informacion de acuerdo con las normas que
para el efecto expedira la Junta de Politica y Regulacion
Monetaria y Financiera;

Que la Junta de Politica y Regulaciéon Monetaria y
Financiera mediante resolucion No. 246-2016-V expedida
el 5 de mayo de 2016 dicté la Norma de Autorregulacion
para las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales;
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Que el articulo 3 de la resolucion No. 246-2016-
V de la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y
Financiera, definid que las asociaciones gremiales son:
“organizaciones conformadas por entidades creadas bajo
los lineamientos de la Ley de Mercado de Valores que
tienen el mismo objeto social y que cuentan con por lo
menos cinco (5) asociados y cuya finalidad es promover el
desarrollo de actividades comunes y la proteccion de sus
asociados y vinculados, entre otras actividades”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 739 publicado en
el Registro Oficial No. 570 de 21 de agosto de 2015, se
expidi6 la codificacion y reformas al Decreto Ejecutivo
No. 16 de 4 de junio de 2013 publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 19 de 20 de junio de 2013 y sus
reformas, relativo a los requisitos para el otorgamiento
de personalidad juridica de las organizaciones sociales
y ciudadanas, por parte de las instituciones del Estado
competentes;

Que es necesario establecer los requisitos para que las
asociaciones gremiales creadas al amparo de la Ley de
Mercado de Valores puedan inscribirse en el Catastro
Publico del Mercado de Valores;

Que el Viceministro Coordinador de Politica Econdmica
con oficio No. MCPE-VM-2016-0503-O de 26 de julio
de 2016, remite a la Secretaria Administrativa de la Junta
de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera, el
informe legal No. MCPE-CGJ-2016-098 de 25 de julio
de 2016, con un proyecto de resolucion sobre la “Norma
de inscripcién de las asociaciones gremiales creadas al
amparo de la Ley de Mercado de Valores en el Catastro
Publico de Mercado de Valores”, para conocimiento y
analisis de los delegados técnicos de los miembros de la
Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera, y
posterior aprobacion de este Cuerpo Colegiado;

Que la Junta de Politica y Regulacion Monetaria
y Financiera en sesion extraordinaria por medios
tecnoldgicos, convocada el 3 de febrero de 2017, con
fecha 8 de febrero de 2017, aprob¢ el texto de la presente
resolucion; y,

En ejercicio de sus funciones, resuelve expedir la
siguiente:

NORMA PARA LA INSCRIPCION DE LAS
ASOCIACIONES GREMIALES CREADAS AL
AMPARO DE LALEY DE MERCADO DE VALORES
EN EL CATASTRO PUBLICO DEL MERCADO DE
VALORES

ARTICULO 1. Objeto.- Las asociaciones gremiales
creadas al amparo de la Ley de Mercado de Valores,
tienen la obligacion de solicitar a la Superintendencia de
Compaiiias, Valores y Seguros su registro en el Catastro
Publico del Mercado de Valores y la aprobacion de su
reglamento de autorregulacion, conforme a los requisitos
establecidos en la presente Norma.

ARTICULO 2. Requisitos de inscripcion.- La solicitud
de inscripcion en el Catastro Publico del Mercado de
Valores de la asociacion gremial y de aprobacion del
reglamento de autorregulacion expedido conforme a la

Norma de Autorregulacion de las Bolsas de Valores y
Asociaciones Gremiales, debera estar suscrita por el
representante legal de la asociacion, y sera presentada
junto con la siguiente documentacion:

a) Certificado de constitucion de la asociaciéon gremial,
expedido por la autoridad competente;

b) Nombramiento del o las personas que ejerzan la
representacion legal y copia certificada del documento
en el que conste la directiva de la asociacion;

c) Copia certificada de los estatutos de la asociacion
aprobados por la autoridad competente;

d) Listado de los miembros que integran la asociacién
en el que por lo menos deberdn constar cinco (5)
miembros registrados;

e) Reglamento de autorregulacion;

f) Informacién sobre el patrimonio social y su
composicion; y,

g) Ficha registral conforme al formato establecido por la
Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros.

ARTICULO 3. Requisitos adicionales del estatuto de la
asociacion gremial.- Las asociaciones gremiales creadas
al amparo de la Ley de Mercado de Valores, adicional a los
requisitos minimos que establece y regula el Reglamento
que rige para las organizaciones sociales y ciudadanas,
deberan incluir en sus estatutos los siguientes requisitos:

a) Procedimiento para la designacion de los miembros
que conforman el drgano sancionador;

b) Normas sobre la representacion de los miembros en
las asambleas y su participacion en ellas;

c¢) Destino de los recursos dinerarios obtenidos por
sanciones pecuniarias; y,

d) Destino del patrimonio social en los casos de
disolucion y liquidacion.

ARTICULO 4. Requisitos del Reglamento de
Autorregulacion.- Para el ejercicio de la facultad de
autorregulacion las asociaciones gremiales deberan
contar con un reglamento que sera expedido conforme al
procedimiento establecido en la Norma de Autorregulacion
para las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales y
que sera aprobado por la Superintendencia de Compaiiias,
Valores y Seguros.

Dicho reglamento contendra, como minimo, los siguientes
temas:

a) Objetivo y facultades de la asociacion gremial;

b) Procedimientos y requisitos de admision de los
miembros de la asociacion y las causales de suspension
y exclusidon, en concordancia con lo previsto en el
estatuto;

¢) Procedimiento de aprobacién y reformas de las
normas de autorregulacion de la asociacién gremial
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en conformidad con lo establecido en la Norma
de Autorregulacion para las Bolsas de Valores y
Asociaciones Gremiales;

d) Las normas que deben observar los miembros en el
desarrollo de su actividad, especificando sus derechos
y obligaciones;

e) Procedimiento para promover la proteccion a los
inversionistas;

f) Procedimiento para la difusiéon de la informacion
relevante al mercado;

g) Régimen y procedimientos para la supervision y
control de las actividades, practicas y conductas de los
miembros y los directivos de la asociacion;

h) Procedimientos para prevenir los conflictos de interés
que se presenten en el ejercicio de su actividad, asi
como el uso indebido de informacioén privilegiada, la
manipulacién de precios en el mercado y la vulneracion
de normas que rigen el mercado;

i) Normas y esquema de las contribuciones econémicas
a la asociacion;

j) Cédigo de Etica que incluya las normas de conducta
para accionistas, directivos, personal administrativo
y funcionarios de los miembros de la asociacion en
materia de contratacién de servicios, revelacion de
informacion y confidencialidad, entre otras; y,

k) Determinacion de las infracciones por incumplimientos
de las normas de autorregulacion, las sanciones a
imponer y el procedimiento a seguir.

ARTICULO 5. Mantenimiento de la inscripcion.-
Las asociaciones gremiales deberan remitir al Catastro
Publico del Mercado de Valores, con el objeto de mantener
actualizada su inscripcion, la siguiente informacion:

a) Las reformas o modificaciones a la informacion
presentada para la inscripcion, dentro del plazo de tres
(3) dias de ocurridos;

b) Los hechos relevantes cuando éstos se suscitaren,
dentro del plazo de tres (3) dias de ocurridos;

c) La publicaciéon y notificaciéon de las resoluciones
sancionatorias y la notificacion del auto de inicio del
procedimiento de sancion, al dia siguiente de haber
sido expedida y al dia siguiente de haber sido dictado,
respectivamente, conforme a lo establecido en la
Norma de Autorregulacion para las Bolsas de Valores
y Asociaciones Gremiales;

d) La presentacion de la copia del expediente del proceso
sancionatorio certificado, dentro de tres (3) dias habiles
contados desde la notificacion de la correspondiente
decision; vy,

e) La memoria anual que contendrd una evaluacion
del cumplimiento de sus objetivos y metas de la
asociacion, que sera presentado hasta el 31 de marzo
de cada afio.

ARTICULO 6. Suspensién de la inscripcién.- Se
suspendera la inscripciéon de las asociaciones gremiales
en el Catastro Publico de Valores, cuando éstas no
cumplan con mantener como integrantes al menos cinco
(5) miembros; o cuando no remitan la informacién para
el mantenimiento de la inscripcion. Dicha suspension se
podra mantener hasta por noventa (90) dias, plazo dentro
del cual la asociacion deberd subsanar el incumplimiento;
caso contrario, se procedera a la cancelacion de la
inscripcion.

Adicionalmente, procedera la suspension de la inscripcion
en el evento de que la asociacion gremial esté incursa en
un procedimiento de disolucion y liquidacion.

ARTICULO 7. Cancelacién.- La cancelacion de la
inscripcion de una asociacion gremial en el Catastro
Publico del Mercado de Valores serd voluntaria cuando
exista el acuerdo de la mayoria de los miembros que la
conforman o de oficio en los casos en que no se subsane
el incumplimiento que originé la suspension o la causal
de disolucion, tal y como se establece en el articulo
precedente.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA.- Deroguese
en la Codificacion de Resoluciones expedidas por el
Consejo Nacional de Valores, lo siguiente:

a) La definicion de asociacion gremial contenida en el
“Glosario de Términos”.

b) El capitulo I denominado “Asociaciones Gremiales”
del Subtitulo V “Otros Participantes” del Titulo II
“Participantes del Mercado de Valores”.

DISPOSICION FINAL.- La presente resolucion entrara
en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE.- Dada en el Distrito Metropolitano de
Quito, el 8 de febrero de 2017.

EL PRESIDENTE,
f.) Econ. Diego Martinez Vinueza.

Provey6 y firmé la resolucion que antecede, el economista
Diego Martinez Vinueza, Ministro Coordinador de
Politica Econémica — Presidente de la Junta de Politica
y Regulaciéon Monetaria y Financiera, en el Distrito
Metropolitano de Quito, el 8 de febrero de 2017.- LO
CERTIFICO.

SECRETARIO ADMINISTRATIVO, ENCARGADO.
f.) Ab. Ricardo Mateus Vasquez.

JUNTA DE POLITICA Y REGULACION
MONETARIA Y FINANCIERA.- SECRETARIA
ADMINISTRATIVA.- Quito, 09 de febrero de 2017.- Es
copia del documento que reposa en los archivos de la
Junta.- Lo certifico.- f.) Ab. Ricardo Mateus Vasquez.
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No. SETED-ST-2017-006
SECRETARIA TECNICA DE DROGAS
Considerando:

Que, el articulo 280 de la Constitucion de la Republica
establece que el Plan Nacional de Desarrollo es un
instrumento al que se sujetaran las politicas, programas
y proyectos publicos; la programacion y ejecucion del
presupuesto del Estado; y la inversién y la asignacion
de los recursos publicos; y coordinar las competencias
exclusivas entre el Estado central y los gobiernos
autonomos descentralizados. Su observancia sera de
caracter obligatorio para el sector publico e indicativo
para los demas sectores;

Que, el articulo 34 del Codigo Organico de Planificacion
y Finanzas Publicas, manifiesta que el Plan Nacional de
Desarrollo es la maxima directriz politica y administrativa
para el disefio y aplicacion de la politica publica y todos
los instrumentos; en virtud de lo cual, dicta que se sujeten
a este las acciones, programas y proyectos publicos;

Que, el articulo 22 de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas y de
Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion, crea la Secretaria Técnica de
Drogas — SETED, como entidad desconcentrada, de
derecho publico, con personeria juridica y autonomia
administrativa y financiera, adscrita a la Presidencia de la
Republica, con sede en Quito, con jurisdiccion en todo el
territorio nacional y facultad coactiva para la recaudacion
de las multas que esta Ley determina;

Que, el numeral 2 del articulo 25 de la referida Ley,
faculta al Secretario Técnico de Drogas, ejercer la
direccion técnica y la gestion administrativa financiera de
la SETED;

Que, el Secretario Técnico de Drogas, en el articulo 1 de la
Resolucion No. SETED-ST-2017-001, de 16 de enero de
2017, resolvid aprobar el Plan Operativo Anual 2017 de la
Secretaria Técnica de Drogas;

Que, mediante memorandos Nro. SETED-STCA-
2017-0038-M y SETED-DCS-2017-0021-M, de 01 de
febrero de 2017, la Subsecretaria Técnica de Control y
Administraciéon de Sustancias Catalogadas y la Direccion
de Comunicaciéon Social, respectivamente, solicitaron
reformar el Plan Operativo Anual 2017 de la Secretaria
Técnica de Drogas; mismas que fueron autorizadas por el
Secretario Técnico de Drogas mediante sumilla inserta en
los memorandos en referencia;

Que, mediante memorandos Nro. SETED-CGP-2017-
0029-M y SETED-CGP-2017-0030-M, de 01 y 03 de
febrero de 2017, respectivamente, la Coordinacion
General de Planificacion y Gestion Estratégica solicitd
a la Coordinacion General Juridica, que con base en la
autorizacion del Secretario Técnico de Drogas, se proceda
a la elaboracion de la resolucion de reforma al Plan
Operativo Anual 2017,

Que, el numeral 10.3.2 del articulo 10 de la Estructura y
Estatuto Organico de Gestion Organizacional Por Procesos

de la Secretaria Técnica de Drogas, otorga al Coordinador
General de Planificacion y Gestion Estratégica las
atribuciones de: “h) Coordinar la formulacion del Plan
Estratégico Institucional, el Plan Anual de Inversion y
el Plan Operativo Anual.”; e, “i) Aprobar las reformas y
reprogramaciones al Plan Operativo Anual.”; y,

En ejercicio de sus atribuciones legales,
Resuelve:

Articulo 1.- Reformar el Plan Operativo Anual del afio
2017 de la Secretaria Técnica de Drogas, conforme la
autorizacion constante en los memorandos Nro. SETED-
STCA-2017-0038-M y SETED-DCS-2017-0021-M, de 01
de febrero de 2017.

Articulo 2.- La Coordinacion General Administrativa
Financiera serd la responsable de realizar las
modificaciones presupuestarias y reformar el Plan Anual
de Contratacion — PAC, asi como de la ejecucion del
presupuesto institucional de conformidad con los planes,
programas y proyectos establecidos.

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

Dada y firmada en el Despacho de la Secretaria Técnica de
Drogas, en Quito, D.M., el 06 de febrero de 2017.

f.) Gras. (sp) Rodrigo M. Suarez S., Secretario Técnico
de Drogas.

No. SETED-ST-2017-007
SECRETARIA TECNICA DE DROGAS
Considerando:

Que, el articulo 280 de la Constitucion de la Republica
establece que el Plan Nacional de Desarrollo es un
instrumento al que se sujetaran las politicas, programas
y proyectos publicos; la programacion y ejecucion del
presupuesto del Estado; y la inversion y la asignacion
de los recursos publicos; y coordinar las competencias
exclusivas entre el Estado central y los gobiernos
autéonomos descentralizados. Su observancia serd de
caracter obligatorio para el sector publico e indicativo
para los demas sectores;

Que, el articulo 34 del Cédigo Organico de Planificacion
y Finanzas Publicas, manifiesta que el Plan Nacional de
Desarrollo es la maxima directriz politica y administrativa
para el disefio y aplicacion de la politica publica y todos
los instrumentos; en virtud de lo cual, dicta que se sujeten
a éste las acciones, programas y proyectos publicos;

Que, el articulo 22 de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas y de
Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion, crea la Secretaria Técnica de



46 — Miércoles 22 de marzo de 2017

Registro Oficial N° 968

Drogas — SETED, como entidad desconcentrada, de
derecho publico, con personeria juridica y autonomia
administrativa y financiera, adscrita a la Presidencia de la
Republica, con sede en Quito, con jurisdiccion en todo el
territorio nacional y facultad coactiva para la recaudacion
de las multas que esta Ley determina;

Que, el numeral 2 del articulo 25 de la referida Ley,
faculta al Secretario Técnico de Drogas, ejercer la
direccion técnica y la gestion administrativa financiera de
la SETED;

Que, el Secretario Técnico de Drogas, en el articulo 1 de la
Resolucion No. SETED-ST-2017-001, de 16 de enero de
2017, resolvid aprobar el Plan Operativo Anual 2017 de la
Secretaria Técnica de Drogas;

Que, mediante sumilla inserta en el memorando Nro.
SETED-CGAF-2017-0017-M, de 08 de febrero de
2017, el Secretario Técnico de Drogas autorizé las
modificaciones al Plan Operativo Anual 2017 y Plan Anual
de Contrataciones 2017, solicitadas por la Coordinacién
General Administrativa Financiera conforme los
requerimientos constantes en el memorando Nro. SETED-
DCS-2017-0035-M, de 08 de febrero de 2017, suscrito por
la Directora de Comunicacion Social;

Que, el numeral 10.3.2 del articulo 10 de la Estructura y
Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional Por Procesos
de la Secretaria Técnica de Drogas, otorga al Coordinador
General de Planificacion y Gestion Estratégica las
atribuciones de: “h) Coordinar la formulacion del Plan
Estratégico Institucional, el Plan Anual de Inversion y
el Plan Operativo Anual.”; e, “i) Aprobar las reformas y
reprogramaciones al Plan Operativo Anual.”; y,

En ejercicio de sus atribuciones legales,
Resuelve:

Articulo 1.- Reformar el Plan Operativo Anual del afio
2017 de la Secretaria Técnica de Drogas, conforme los
requerimientos y autorizacion constante en el memorando
Nro. SETED-CGAF-2017-0017-M, de 08 de febrero de
2017.

Articulo 2.- La Coordinacion General Administrativa
Financiera sera la responsable de realizar las
modificaciones presupuestarias y reformar el Plan Anual
de Contratacion — PAC, asi como de la ejecucion del
presupuesto institucional de conformidad con los planes,
programas y proyectos establecidos.

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

Dada y firmada en el Despacho de la Secretaria Técnica de
Drogas, en Quito, D.M., el 08 de febrero de 2017.

f.) Gras. (sp) Rodrigo M. Suarez S., Secretario Técnico
de Drogas.

No. PEO-JURRDRI17-00000049

LA DIRECCION PROVINCIAL DE EL ORO
DEL SERVICIO DE RENTAS INTERNAS

Considerando:

Que, de acuerdo al articulo 227 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, en concordancia con el articulo 3
de la Ley de Modernizacion del Estado, Privatizaciones y
Prestacion de Servicios Publicos por parte de la Iniciativa
Privada; las administraciones publicas deben organizarse
y desarrollarse de manera desconcentrada, para cumplir,
de esta forma, los principios de eficiencia, calidad,
coordinacion, participacion, planificacidn, transparencia
y evaluacion;

Que, el tercer inciso del articulo 9 de la Ley de Creacioén
del Servicio de Rentas Internas dispone que los directores
regionales y provinciales ejerceran, dentro de su respectiva
jurisdiccion, las funciones que el Codigo Tributario asigna
al Director General del Servicio de Rentas Internas, con
excepcion de la absolucion de consultas, el conocimiento
y resolucion de recursos de revision y la expedicion de
resoluciones o circulares de cardcter general y obligatorio
para la aplicacion de las normas legales y reglamentarias;

Que, el articulo 69 de la Codificacion del Coédigo
Tributario sefiala que las autoridades administrativas que
la ley determine estan obligadas a expedir resolucion
motivada, en el tiempo que corresponda, respecto de toda
consulta, peticion, reclamo o recurso que, en ejercicio
de su derecho, presenten los sujetos pasivos de tributos
o quienes se consideren afectados por un acto de la
Administracion Tributaria;

Que, los articulos 75 y 76 de la codificacion ibidem
disponen que la competencia administrativa se ejerza por
los 6rganos que la tengan atribuida, salvo los casos de
delegacion o sustitucion previstos por las leyes;

Que, el articulo 77 de la mencionada codificacion
establece que cuando una ley atribuya competencia a una
administracion tributaria, sin determinar la autoridad que
ha de ejercerla, se entendera concedida a la competente
para conocer de los reclamos;

Que, el articulo 25 en concordancia con el numeral 2 del
articulo 24 del Reglamento para la Aplicacion de la Ley de
Creacidn del Servicio de Rentas Internas, establece como
facultad de los directores provinciales la establecidas
para los directores regionales, entre otras, las de dirigir,
organizar, coordinar y controlar la gestion del Servicio
de Rentas Internas dentro de su jurisdiccion, y vigilar la
estricta aplicacion de las leyes y reglamentos tributarios;

Que, los articulos 55 y 56 del Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva prevén
que las atribuciones propias de las diversas entidades
y autoridades de la Administraciéon Publica Central e
Institucional serdn delegables en las autoridades u 6rganos
de inferior jerarquia, excepto las que se encuentren
prohibidas por ley o por decreto y que los delegados
Unicamente podrdn a su vez delegar sus competencias
cuando exista autorizacion expresa para el efecto;

Que, mediante Resolucion No. NAC-DNRRSGE14-00904
emitida el 31 de octubre de 2014, la Directora General del
Servicio de Rentas Internas nombroé a la Ing. RAQUEL
XIMENA GUZMAN RECALDE en las funciones de
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Director Provincial de ElI Oro del Servicio de Rentas
Internas;

Que, la Disposicion General Cuarta del Estatuto Organico
de Gestion Organizacional por Procesos del Servicio de
Rentas Internas, expedido mediante Resolucion No. NAC-
DGERCG14-00313, publicada en el Registro Oficial No.
134 de 30 de mayo de 2014, establece la conformacion
de direcciones zonales y provinciales que permitan una
debida gestion tributaria y atender las necesidades de los
contribuyentes, responsables y terceros;

Que, a las direcciones regionales originalmente
establecidas en el Servicio de Rentas Internas, actualmente
corresponden las direcciones zonales. Dichas zonas
constituyen una instancia de actuacion desconcentrada
que se conforma, primordialmente, por la union de varias
provincias. La denominacién de zonal corresponde a lo
dispuesto en el Decreto Ejecutivo No. 357, publicado
en el Registro Oficial No. 205 de 02 de junio de 2010,
por el cual se establecieron las zonas administrativas de
planificacion;

Que, mediante Resolucion No. NAC-
DGERCGC16-00000383, el Director General de la entidad
delego6 varias de sus atribuciones al Director Provincial
de El Oro y dispuso la aplicacion del articulo 77 de la
Codificacion del Coédigo Tributario, facultdndose a los
delegados la posibilidad de delegar estas competencias,
excepto la de resolver los reclamos y las clausuras;

Que, de conformidad con las atribuciones y
responsabilidades otorgadas al Director Provincial de El
Oro, esta la de dirigir, organizar, coordinar y controlar
la gestion operativa y administrativa de la Direccion
Provincial, constante en el literal e) del numeral 5.1.1.,
Titulo V del Estatuto Organico de Gestion Organizacional
por Procesos, publicado en el Registro Oficial 134 de 30
de mayo de 2014;

Que, es necesario optimizar las atribuciones de los
distintos servidores de la Direccion Provincial de El Oro
del Servicio de Rentas Internas, con el fin de mejorar la
atencion al contribuyente, desconcentrando las funciones
que estos tienen asignadas;

Que, es necesario instaurar procedimientos agiles en la
Administracion Tributaria, para dotar de eficiencia a la
atencion de peticiones y solicitudes presentadas por los
sujetos pasivos; Yy,

En ejercicio de la facultad que le confiere la ley,
Resuelve:

Articulo 1.- Delegar a los siguientes cargos de Asistencia
al Contribuyente de la Direccion Provincial El Oro del
Servicio de Rentas Internas, la atribucion para suscribir
con su sola firma, dentro del ambito de su competencia,
las siguientes funciones:

1) JEFE PROVINCIAL DE ASISTENCIA AL
CONTRIBUYENTE:

1. Requerimientos de informacion a sujetos pasivos
y terceros, relacionados a los procesos de
Comprobantes de Venta y Retencion, Registro Unico
de Contribuyentes, RISE, Herencias, legados, y/o
donaciones, Declaraciones y Anexos, e Impuesto
ambiental y a la propiedad de Vehiculos Motorizados;

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

Requerimientos de comparecencia a las dependencias
de la administracion tributaria, de sujetos pasivos y
terceros;

Requerimientos de exhibicion de documentos en
las dependencias de la administracion tributaria, de
sujetos pasivos y terceros;

Oficios de inicio del procedimiento sumario para la
imposicion de sanciones;

Oficios preventivos de clausura;
Requerimientos de exhibicion de RUC;

Requerimientos de inscripcion o actualizacion del
RUC;

Certificados de Cumplimiento Tributario y de Deuda
Firme;

Resoluciones y oficios relacionados con la
exoneracion, reduccion y rebaja del impuesto fiscal
sobre la propiedad de los vehiculos motorizados y el
impuesto ambiental a la contaminacion vehicular, de
conformidad con la normativa vigente;

Suscripcion de resoluciones, certificados y copias
certificadas de prescripcion del Impuesto a las
Herencias, Legados y Donaciones;

Oficios que certifican el cambio de servicio, cambio
de categoria, subcategoria y cambio de cilindraje,
relacionado al impuesto sobre la propiedad de los
vehiculos motorizados;

Notificaciones y certificaciones respecto de:
calificacion de contribuyentes especiales y artesanos
calificados facultando la emision de comprobantes de
ventas con tarifa 0%;

Oficios de respuesta relacionados con autorizaciones
de autoimpresoras, facturacion electroénica 'y
establecimientos graficos;

Resoluciones sancionatorias pecuniarias;

Resoluciones de inscripcion y actualizacion de oficio
en el Registro Unico de Contribuyentes;

Comunicaciones de caracter informativo a los
ciudadanos;

Respuestas a tramites o peticiones presentadas por los
contribuyentes o ciudadanos, que no tienen la calidad
de consultas vinculantes, relacionadas a los procesos
de Comprobantes de Venta y Retencion, Registro
Unico de Contribuyentes, RISE, Herencias, legados,
y/o donaciones, Declaraciones y Anexos, Impuesto
ambiental y a la propiedad de Vehiculos Motorizados;

Oficios que atienden solicitudes y peticiones de
informacion de declaraciones y copias certificadas que
realicen los contribuyentes;

Oficios que atiendan solicitudes y peticiones de
ampliacion de plazos para el cumplimiento de los
requerimientos solicitados por la Administracién
Tributaria relacionados con los procesos de asistencia
al ciudadano;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

2)

10.

11.

12.

Oficios conminatorios tendientes al cumplimiento de
las obligaciones tributarias y deberes formales; y,

Certificaciones respecto a sociedades y personas
naturales no inscritas en el Registro Unico de
Contribuyentes.

Atender las solicitudes de exoneracion del Impuesto
a la Salida de Divisas (ISD) presentadas por los
ciudadanos y contribuyentes en el Servicio de Rentas
Internas.

Suscribir los oficios de aceptacion de exoneracion del
Impuesto a la Salida de Divisas (ISD).

Resoluciones de recategorizacion del
Impositivo Simplificado.

Régimen

Resoluciones de Levantamiento de Clausura.

ESPECIALISTA DE
CIUDADANO:

ASISTENCIA AL

Requerimientos de informaciéon a sujetos pasivos
y terceros, relacionados a los procesos de
Comprobantes de Venta y Retencién, Registro Unico
de Contribuyentes, RISE, Herencias, legados, y/o
donaciones, Declaraciones y Anexos, e Impuesto
ambiental y a la propiedad de Vehiculos Motorizados;

Requerimientos de comparecencia a las dependencias
de la administracion tributaria, de sujetos pasivos y
terceros;

Requerimientos de exhibicion de documentos en
las dependencias de la administracion tributaria, de
sujetos pasivos y terceros;

Oficios de inicio del procedimiento sumario para la
imposicion de sanciones;

Oficios preventivos de clausura;
Requerimientos de exhibicion de RUC;

Requerimientos de inscripcion o actualizacion del
RUC;

Certificados de Cumplimiento Tributario y de Deuda
Firme;

Resoluciones y oficios relacionados con la
exoneracion, reduccion y rebaja del impuesto fiscal
sobre la propiedad de los vehiculos motorizados y el
impuesto ambiental a la contaminacién vehicular, de
conformidad con la normativa vigente;

Suscripcion de resoluciones, certificados y copias
certificadas de prescripcion del Impuesto a las
Herencias, Legados y Donaciones;

Oficios que certifican el cambio de servicio, cambio
de categoria, subcategoria y cambio de cilindraje,
relacionado al impuesto sobre la propiedad de los
vehiculos motorizados;

Notificaciones y certificaciones respecto de:
calificacion de contribuyentes especiales y artesanos
calificados facultando la emision de comprobantes de
ventas con tarifa 0%;

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

3)

Oficios de respuesta relacionados con autorizaciones
de autoimpresoras, facturaciéon electronica 'y
establecimientos graficos;

Resoluciones sancionatorias pecuniarias;

Resoluciones de inscripcion y actualizacion de oficio
en el Registro Unico de Contribuyentes;

Comunicaciones de cardcter informativo a los

ciudadanos;

Respuestas a tramites o peticiones presentadas por los
contribuyentes o ciudadanos, que no tienen la calidad
de consultas vinculantes, relacionadas a los procesos
de Comprobantes de Venta y Retencién, Registro
Unico de Contribuyentes, RISE, Herencias, legados,
y/o donaciones, Declaraciones y Anexos, Impuesto
ambiental y a la propiedad de Vehiculos Motorizados;

Oficios que atienden solicitudes y peticiones de
informacion de declaraciones y copias certificadas que
realicen los contribuyentes;

Oficios que atiendan solicitudes y peticiones de
ampliacion de plazos para el cumplimiento de los
requerimientos solicitados por la Administracion
Tributaria relacionados con los procesos de asistencia
al ciudadano;

Oficios conminatorios tendientes al cumplimiento de
las obligaciones tributarias y deberes formales; y,

Certificaciones respecto a sociedades y personas
naturales no inscritas en el Registro Unico de
Contribuyentes.

Resoluciones de recategorizacion del
Impositivo Simplificado.

Régimen

Resoluciones de Levantamiento de Clausura.
AGENTE TRIBUTARIO:

Suscripcion de certificados y copias certificadas de
prescripcion del Impuesto a las Herencias, Legados y
Donaciones;

Certificados de Cumplimiento Tributario y de Deuda
Firme; y,

Certificados de inscripcion, actualizacion, suspension
o cancelacion del RUC.

Articulo 2.- Dejar sin efecto la Resolucion No. PEO-
JURRDRI16-00000254 publicada en el Registro Oficial
893 de 30 de noviembre de 2016.

La presente resolucion entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial. Publiquese, notifiquese
y cumplase.

Proveyd y firmo la Resolucion que antecede, la Ing.
Raquel Guzman Recalde, Directora Provincial de El Oro
del Servicio de Rentas Internas, en la ciudad de Machala,
a 01 de marzo de 2017.

Lo certifico. 01 de marzo de 2017.

f.) Lcda. Tania Urdiales Espinoza, Secretaria Provincial El
Oro, Servicio de Rentas Internas.



