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No. 14

Rafael Correa Delgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA
REPUBLICA

Considerando:

Que el Excelentisimo sefior Luiz Inacio Lula da Silva, Ex
Presidente de la Republica Federativa del Brasil, a lo largo
de su destacada vida publica ha dado multiples testimonios
de apoyo a los altos objetivos de las relaciones
ecuatoriano-brasilefias y ha demostrado una invariable
amistad hacia el Ecuador;

Que durante su desempefio como Presidente de la
Republica Federativa del Brasil tuvo una activa y personal
participacioén en los comunes propositos de profundizar y
ampliar los vinculos que fraternalmente unen a los pueblos
del Ecuador y del Brasil;

Que el 25 de agosto de 2004, el Gobierno ecuatoriano
exteriorizd su aprecio a la relevante personalidad del sefior
Presidente de la Republica Federativa del Brasil, Luiz
Inécio Lula da Silva, otorgandole la Condecoracion de la
Orden Nacional "Al Mérito", en el Grado de Gran Collar;

Que al término de su mandato como Presidente de la
Republica Federativa del Brasil, el Gobierno del Ecuador
ha decidido otorgarle un reconocimiento adicional, por su
vocaciéon de humanista al servicio de las clases mas
necesitadas, por su impulso a la integracion
latinoamericana y por su apoyo en beneficio del mayor
acercamiento y amistad entre los pueblos del Ecuador y del
Brasil.

De conformidad con el Decreto Numero 1329, de 10 de
Agosto de 1959, publicado en el Registro Oficial N° 923,
de 19 de Septiembre de 1959, con el cual se restaur6 la
antigua Orden Nacional de "San Lorenzo" creada por los
Patriotas de 1809 y, segun lo dispuesto en el Art. 3 del
Decreto N° 1566-A, de 4 de junio de 2001, que reglamenta
la concesion de la Orden Nacional de "San Lorenzo";

Decreta:

Art. 1°. Conferir la Condecoracion de la Orden Nacional
de "San Lorenzo" en el Grado de "Gran Collar", al sefior
Luiz Inacio Lula da Silva, Ex Presidente de la Reptblica
Federativa del Brasil.

Art. 2°. Encargar la ejecucion del presente Decreto, al
Ministro de Relaciones Exteriores, Comercio e
Integracion.

Dado en Quito, en el Palacio Nacional, 04 de junio 2013.

f.) Rafael Correa Delgado, Presidente Constitucional de la
Republica

f.) Ricardo Patifio Aroca, Ministro de Relaciones
Exteriores, Comercio e Integracion.
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Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 04 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 15

Rafael Correa Delgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA
REPUBLICA

Considerando:

Que de conformidad a lo establecido en el inciso final del
articulo 149 de la Constitucion de la Republica, el
Vicepresidente de la Republica, cuando no reemplace al
Presidente de la Republica, ejercera las funciones que éste
le designe;

En ejercicio de las atribuciones establecidas en los
numerales 3, 5 y 6 del articulo 147; y, 149 de Ia
Constitucion de la Republica,

Decreta:

Articulo 1.- Asignese al Vicepresidente Constitucional de
la Republica las funciones de coordinar la formulacion y
ejecucion de politicas, proyectos y acciones de los sectores
estratégicos, de industrias basicas; y, del area productiva;
asi como el liderazgo de las acciones, politicas, planes,
programas y proyectos intersectoriales tendientes o
relacionados con el cambio de la matriz productiva.
Igualmente, se encargara de realizar el seguimiento,
evaluacion y control del cumplimiento de las politicas, de
la gestion institucional de los ministerios coordinadores de
estas areas y de los proyectos y procesos de los mismos.

Articulo 2.- Para el cumplimiento de las funciones
establecidas en el articulo anterior, el Vicepresidente
Constitucional de la Republica coordinara, controlara y
supervisara a las siguientes instituciones publicas:

1. Ministerio de Coordinacion de los Sectores
Estratégicos;

2. Ministerio de Coordinacion de la Produccion, Empleo
y Competitividad.

Articulo 3.- Los Ministerios de Electricidad y Energia
Renovable; Recursos Naturales No  Renovables;
Telecomunicaciones y Sociedad de la Informacion;
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca; Relaciones
Laborales; Transporte y Obras Publicas; Industrias y
Productividad, Turismo, Comercio Exterior, Ambiente y la

Secretaria Nacional del Agua, en el ambito de sus
competencias, coordinaran la formulacion y ejecucion de
sus politicas con el Vicepresidente de 1a Republica.

Articulo 4.- La Secretaria Nacional de Planificacion y
Desarrollo, el Ministerio de Coordinacion de Talento
Humano y la Secretaria Nacional de Educaciéon Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion; coordinaran con la
Vicepresidencia de la Republica sus acciones relativas al
cambio de la matriz productiva.

Articulo 5.- Encarguese al Vicepresidente de la Republica
la coordinacion de todos los acuerdos comerciales que
deba negociar la Republica del Ecuador.

Articulo 6.- Reformese las normas de igualo menor
jerarquia que se opongan al presente Decreto.

Articulo 7.- Deroguese el Decreto Ejecutivo No. 43-A de
17 de enero de 2007.

DISPOSICION FINAL.- De la ejecucion del presente
Decreto Ejecutivo, que entrard en vigencia a partir de la
presente fecha, sin perjuicio de su publicacién en el
Registro  Oficial, encarguese el  Vicepresidente
Constitucional de la Republica.

Dado en el Palacio Nacional, en San Francisco de Quito, el
cuatro de junio del dos mil trece.

f.) Rafael Correa Delgado, Presidente Constitucional de la
Republica.

Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 04 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 1

Abg. Rosa Gina Orellana Roman
SECRETARIA GENERAL DE LA PRESDIENCIA DE
LA REPUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en su
articulo 226 dispone que: "Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una
potestad estatal ejerceran solamente las competencias y

facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la

ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
gjercicio de los derechos reconocidos en la

.,

Constitucion.”;
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Que, el Decreto Ejecutivo No. 686 de 18 de octubre de
2007, en su articulo 1 cred la Secretaria General de la
Presidencia de la Republica, concediéndole la facultad de
dirigir la marcha administrativa de la Presidencia,
autorizandole que celebre los contratos de provision de
bienes y prestacion de servicios necesarios para este fin de
conformidad con la ley;

Que, es competencia de la Secretaria General de la
Presidencia de la Republica, dirigir la marcha
administrativa y financiera de la Presidencia de la
Republica, para lo cual podra expedir, conforme a la
normativa vigente, acuerdos, resoluciones, Ordenes,
instructivos y disposiciones, asi como autorizar todos los
actos y contratos necesarios para la gestion de la
Presidencia de la Republica; autorizar y/o celebrar los
actos, convenios, contratos y demas instrumentos juridicos,
administrativos y financieros que fueren necesarios para la
gestion administrativa, financiera y logistica de la
Presidencia de la Republica; ejercer las demas atribuciones
y responsabilidades que le sean asignadas por el Presidente
de la Republica;

Que, la Ley de Modernizacion del Estado en su articulo 35
estatuye: "DELEGACION DE ATRIBUCIONES.- Cuando
la importancia economica o geogrdfica de la zona o la
conveniencia institucional lo requiera, los mdximos
personeros de las instituciones del Estado dictaran
acuerdos, resoluciones u oficios que sean necesarios para
delegar sus atribuciones. En estos documentos se
establecera el ambito geogrdfico o institucional en el cual
los funcionarios delegados ejerceran sus atribuciones.
Podran, asimismo, delegar sus atribuciones a servidores
publicos de otras instituciones estatales, cumpliendo el
deber constitucional de coordinar actividades por la
consecucion del bien comun.”

Que, los articulos 4 y 5 de la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contrataciéon Publica, disponen: "Art. 4.-
Principios.- Para la aplicacion de esta Ley y de los
contratos que de ella deriven, se observardan los principios
de legalidad, trato justo, igualdad, calidad, vigencia
tecnologica, oportunidad, concurrencia, transparencia,
publicidad;  y, participacion  nacional.  Art. 5
Interpretacion.- Los procedimientos y los contratos
sometidos a esta Ley se interpretaran y ejecutaran
conforme los principios referidos en el articulo anterior y
tomando en cuenta la necesidad de precautelar los
intereses publicos y la debida ejecucion del contrato.;

Que, el articulo 4 del Reglamento General de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica,
sefiala: "Art. 4.- Delegacion.- En aplicacion de los
principios de Derecho Administrativo son delegables todas
las facultades previstas para la mdaxima autoridad tanto en
la Ley como en este Reglamento General, aun cuando no
conste en dicha normativa la facultad de delegacion
expresa. La Resolucion que la mdxima autoridad emita
para el efecto, determinard el contenido y alcance de la
delegacion. Las maximas autoridades de las personas
Jjuridicas de derecho privado que actiuen como entidades
contratantes, otorgardan poderes o emitiran delegaciones,
segun corresponda, conforme a la normativa de derecho
privado que les sea aplicable. En el ambito de

responsabilidades derivadas de las actuaciones, producto
de las delegaciones o poderes emitidos, se estard al
régimen aplicable a la materia.";

Que, el primer inciso del articulo 55 del Estatuto del
Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva
establece: "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. La
delegacion sera publicada en el Registro Oficial.";

Que, el articulo 89 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva sefiala: "ORIGEN
DE LA EXTINCION O REFORMA.- 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, el articulo 90 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva establece:
"RAZONES.- Los actos administrativos podran extinguirse
o reformarse en sede administrativa por razones de
legitimidad o de oportunidad.”;

Que, el articulo 91 del Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva dispone:
"EXTINCION O REFORMA DE OFICIO POR RAZONES
DE OPORTUNIDAD.- La extincion o reforma de oficio de
un acto administrativo por razones de oportunidad tendra
lugar cuando existen razones de orden publico que
Jjustifican declarar extinguido dicho acto administrativo.
El acto administrativo que declara extinguida un acto
administrativo por razones de oportunidad no tendrd
efectos retroactivos. La extincion la podra realizar la
misma autoridad que expidiera el acto o quien la sustituya
en el cargo, asi como cualquier autoridad jerdrquicamente
superior a ella.”

Que, mediante Acuerdo No. 892 de 28 de marzo de 2012,
la Secretaria General resolvio: "Articulo 1.- Delegar a la
Direccion Administrativa de la Presidencia de la
Republica, la aplicacion y tramitacion del procedimiento
precontractual de infima cuantia, para la ejecucion de
obras, adquisicion de bienes o prestacion de servicios.

Esta delegacion comprende desde la autorizacion de inicio
del procedimiento, hasta la solicitud del pago, observando
las disposiciones legales y administrativas pertinentes...”

En ejercicio de las facultades legales y reglamentarias
enunciadas,

Resuelve:

Articulo 1.- Reformar el inciso segundo del articulo 1 del
Acuerdo No. 892 de 28 de marzo de 2012, suprimiendo la
frase "hasta la solicitud del pago"; por ser competencia de
la maxima autoridad de la institucion en el ejercicio de la
facultad de control interno su autorizacion.
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Articulo 2.- Ratificar integramente el contenido del
Acuerdo referido indicando que el proceso de contratacion
por infima cuantia en sus etapas previas al pago
correspondera efectuarlo a la Direccion Administrativa de
la Presidencia de la Republica.

Para efectos de control y cumplimiento de la planificacion
estratégica institucional, la Direccion Administrativa
efectuard un cuadro estadistico mensual, trimestral y
semestral respecto de las contrataciones por infima cuantia.

Articulo 3.- Notificar con el presente Acuerdo a la
Direccién de Auditoria, Coordinacion de Planificacion de
la Secretaria General, Direccion Administrativa, Direccion
Financiera, Direccion de Talento Humano, y la Jefatura de
Adquisiciones de la Presidencia de la Republica.

Articulo 4.- El Acuerdo entrard en vigencia a partir de la
suscripcion sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Articulo 5.- De la ejecucion del presente Acuerdo
encarguese a la Direccion Administrativa y a la Jefatura de
Adquisiciones de la Institucion.

Dada en San Francisco de Quito, 29 de mayo de 2013.

f.) Abg. Rosa Gina Orellana Roman, Secretaria General de
la Presidencia de la Republica.

Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 05 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 2

Abg. Rosa Gina Orellana Roman
SECRETARIA GENERAL DE LA PRESIDENCIA DE
LA REPUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 226 dispone que: "Las instituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una
potestad estatal ejercerdan 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, la Ley Organica del Servicio Publico dispone que:
“..Articulo 1.- Principios.- La presente Ley se sustenta en
los principios de: calidad, calidez, competitividad,
continuidad, descentralizacion, desconcentracion,
eficacia, eficiencia, equidad, igualdad, jerarquia, lealtad,
oportunidad, participacion, racionalidad, responsabilidad,
solidaridad, transparencia, unicidad y universalidad que
promuevan la interculturalidad, igualdad y la no
discriminacion. Articulo 2.- Objetivo.- El servicio publico
v la carrera administrativa tienen por objetivo propender
a desarrollo profesional, técnico y personal de las y los
servidores  publicos, para lograr el permanente
mejoramiento, eficiencia, eficacia, calidad, productividad
del Estado y de sus instituciones, mediante la
conformacion, el funcionamiento y desarrollo de un
sistema de gestion del talento humano sustentado en la
igualdad de derechos, oportunidades y la no
discriminacion”.

Que, la Ley Orgénica del Servicio Publico dispone que:
"Articulo 29.- Vacaciones y permisos.- Toda servidora o
servidor publico tendra derecho a disfrutar de treinta dias
de vacaciones anuales pagadas después de once meses de
servicio continuo. Este derecho no podra ser compensado
en dinero, salvo en el caso de cesacion de funciones en que
se liguidaran las vacaciones no gozadas de acuerdo al
valor percibido o que debio percibir por su ultima
vacacion. Las vacaciones podran ser acumuladas hasta
por sesenta dias”.

Que, el articulo 123 de la Ley Organica del Servicio
Publico  dispone: "Viaticos, movilizaciones ~y
subsistencias.- La reglamentacion para el reconocimiento
y pago de viaticos, movilizaciones y subsistencias serd
expedida mediante Acuerdo del Ministerio de Relaciones
Laborales de conformidad con la Ley.”;

Que, el articulo 124 de la Ley Organica del Servicio
Publico sefala: “Vidtico por gastos de residencia.- Las
servidoras y servidores que tuvieren su domicilio habitual,
fuera de la ciudad en la cual presten sus servicios y por tal
motivo deban trasladar su residencia a otra ciudad de otra
provincia, salvo los casos que fundamentadamente
apruebe el Ministerio de Relaciones Laborales, para
cubrir los gastos de vivienda, tendran derecho a un vidtico
que no podrd superar los tres salarios bdsicos unificados
por mes para los trabajadores en general del sector
privado, de conformidad con la norma técnica que para el
efecto expida este Ministerio.";

Que, el articulo 260 del Reglamento General a la Ley
Organica del Servicio Publico, dispone: "De los
vidticos.- Vidatico es el estipendio monetario o valor
diario que por necesidades de servicios institucionales,
reciben las y los servidores publicos destinado a
sufragar los gastos de alojamiento y alimentacion que se
ocasionen durante el cumplimiento de servicios
institucionales cuando por la naturaleza del trabajo,
deban pernoctar fuera de su domicilio habitual de
trabajo. En caso de que la institucion corra directamente
con algunos de estos gastos se descontara de los
respectivos vidticos conforme la reglamentacion que
expida mediante Acuerdo del Ministerio de Relaciones

s

Laborales.”’;
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Que, la Ley de Modernizacion del Estado en su articulo 35
estatuye: "DELEGACION DE ATRIBUCIONES.- Cuando
la importancia economica o geogrdfica de la zona o la
conveniencia institucional lo requiera, los mdximos
personeros de las instituciones del Estado dictaran
acuerdos, resoluciones u oficios que sean necesarios para
delegar sus atribuciones. En estos documentos se
establecera el ambito geogrdfico o institucional en el cual
los funcionarios delegados ejerceran sus atribuciones.
Podran, asimismo, delegar sus atribuciones a servidores
publicos de otras instituciones estatales, cumpliendo el
deber constitucional de coordinar actividades por la
consecucion del bien comun.";

Que, el primer inciso del articulo 55 del Estatuto del
Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva
establece: "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. La
delegacion sera publicada en el Registro Oficial.”;

Que, el articulo 50 de la Ley Organica del Servicio Publico
dispone: "Organismos de aplicacion.- La aplicacion de la
presente Ley, en lo relativo a la administracion del talento
humano y remuneraciones, estard a cargo de los siguientes
organismos: ...b) Unidades de Administracion del Talento
Humano de cada entidad, institucion, organismo o persona
juridica de las establecidas en el articulo 3 de la presente
Ley.";

Que, el Decreto Ejecutivo No. 686 de 18 de octubre de
2007, en su articulo 1 cred la Secretaria General de la
Presidencia de la Republica, concediéndole la facultad de
dirigir la marcha administrativa de la Presidencia,
autorizandole que celebre los contratos de provision de
bienes y prestacion de servicios necesarios para este fin de
conformidad con la ley;

Que, es competencia de la Secretaria General de la
Presidencia de la Republica, dirigir la marcha
administrativa y financiera de la Presidencia de la
Republica, para lo cual podrd expedir, conforme a la
normativa vigente, acuerdos, resoluciones, Ordenes,
instructivos y disposiciones, asi como autorizar todos los
actos y contratos necesarios para la gestion de la
Presidencia de la Republica; autorizar y/o celebrar los
actos, convenios, contratos y demas instrumentos juridicos,
administrativos y financieros que fue re n necesarios para
la gestion administrativa, financiera y logistica de la
Presidencia de la Republica; ejercer las demas atribuciones
y responsabilidades que le sean asignadas por el Presidente
de la Republica;

En ejercicio de las facultades legales y reglamentarias
enunciadas,

Resuelve:

Articulo 1.- Delegar a la Direccion de Talento Humano de
la Presidencia de la Republica la autorizacion de:
vacaciones, permisos, vidticos por gastos de residencia,
viaticos, movilizaciones y subsistencias con estricta

observancia a las disposiciones juridicas de la Ley
Organica del Servicio Publico y su Reglamento General.

Articulo 2.- Para efectos de control interno, la Unidad de
Talento Humano procedera a realizar un cuadro estadistico
mensual, trimestral y semestral de las autorizaciones de
vacaciones, permisos, viaticos por gastos de residencia,
viaticos, movilizaciones y subsistencias.

Articulo 3.- Notificar con el presente Acuerdo a la
Direccion de Auditoria, Coordinacion de Planificacion de
la Secretaria General, Direccién Administrativa, Direccion
Financiera, Direccion de Talento Humano de Ia
Presidencia de la Republica.

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

Articulo 5.- De la ejecucion del presente Acuerdo
encarguese a la Direccion de Talento Humano de la
Presidencia de la Republica.

Dada en San Francisco de Quito, 29 de mayo de 2013.

f.) Abg. Rosa Gina Orellana Roman, Secretaria General de
la Presidencia de la Republica del Ecuador.

Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 05 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 3

Vinicio Alvarado Espinel
SECRETARIO NACIONAL DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA

Vista la Solicitud de Viaje al Exterior No. 27112 de 20 de
mayo de 2013 que se respalda en el aval del Ministerio de
Coordinacion de Seguridad de 28 del mismo mes, a favor
del economista Ricardo Patifio Aroca, Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion, con
relacion a su desplazamiento a la ciudad de Cochabamba-
Bolivia del 13 al 14 de mayo, a fin de participar en la II
Conferencia de Estados Parte de la Convencion Americana
de Derechos Humanos "Pacto de San José"; y,

En ejercicio de las facultades y atribuciones conferidas en
el articulo 15 letra n) del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcién Ejecutiva, incorporadas
mediante Decreto Ejecutivo No. 726 del 8 de abril de
2011, publicado en el Registro Oficial No. 433 de 25 de
iguales mes y aflo, y conforme a lo que establece el
Articulo 7 del Acuerdo 1101 del 22 de marzo de 2012,
Reglamento de Viajes al Exterior de los Servidores
Publicos de la Funcién Ejecutiva y entidades adscritas,
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Acuerda:

ARTICULO PRIMERO.- Legalizar la comision de
servicios del economista Ricardo Patifio Aroca, Ministro
de Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion, en la
ciudad de Cochabamba-Bolivia, del 13 al 14 de mayo de
2013, con motivo de participar en la II Conferencia de
Estados Parte de la Convenciéon Americana de Derechos
Humanos "Pacto de San José".

ARTICULO SEGUNDO.- Los gastos generados en este
desplazamiento seran legalizados del presupuesto del
Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio e
Integracion.

ARTICULO TERCERO.- Este Acuerdo entrari en
vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de su

publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 28 de Mayo de
2013.

f.) Vinicio Alvarado Espinel.
Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 05 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 4

Vinicio Alvarado Espinel
SECRETARIO NACIONAL DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA

Vista la Solicitud de Viaje al Exterior No. 27120 de 22 de
mayo de 2013 que se respalda en el aval del Ministerio de
Coordinacion de Seguridad de 28 del mismo mes, a favor
del economista Ricardo Patifio Aroca, Ministro de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integraciéon, con
relacion a su desplazamiento a la ciudad de Lima-Pert del
16 al 17 del mes presente, a fin de participar en la XXXVI
Reunion del Consejo de Ministros de Relaciones
Exteriores Ampliado a los Representantes Titulares de la
Comision de la Comunidad Andina y Reunion de Trabajo
con el Consejo Consultivo Iberoamericano; y,

En ejercicio de las facultades y atribuciones conferidas en
el articulo 15 letra n) del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva, incorporadas
mediante Decreto Ejecutivo No. 726 del 8 de abril de
2011, publicado en el Registro Oficial No. 433 de 25 de
iguales mes y afio, y conforme a lo que establece el
Articulo 7 del Acuerdo 1101 del 22 de marzo de 2012,
Reglamento de Viajes al Exterior de los Servidores
Publicos de la Funcién Ejecutiva y entidades adscritas,

Acuerda:

ARTICULO PRIMERO.- Legalizar la comision de
servicios del economista Ricardo Patifio Aroca, Ministro
de Relaciones Exteriores, Comercio e Integracion en la
ciudad de Lima-Peru, del 16 al 17 de mayo de 2013, con
motivo de participar en la XXXVI Reunion del Consejo de
Ministros de Relaciones Exteriores Ampliado a los
Representantes Titulares de la Comision de la Comunidad
Andina y Reuniéon de Trabajo con el Consejo Consultivo
Iberoamericano.

ARTICULO SEGUNDO.- Los gastos generados en este
desplazamiento seran legalizados del presupuesto del
Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio e
Integracion.

ARTICULO TERCERO.- Este Acuerdo entrard en
vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 28 de Mayo de
2013.

f.) Vinicio Alvarado Espinel.
Es fiel copia del original.- LO CERTIFICO.
Quito, 05 de junio de 2013.

f.) Dr. Vinicio Alvarado Espinel, Secretario Nacional de la
Administracion Publica.

No. 058

Lorena Tapia Niifiez
MINISTRA DEL AMBIENTE

Considerando:

Que, el articulo 14 de la Constitucién de la Republica del
Ecuador, reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado, que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay y ademas
declara de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la biodiversidad y la
integridad del patrimonio genético del pais, la prevencion
del daflo ambiental y la recuperaciéon de los espacios
naturales degradados;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el
articulo 227 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;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 3516, publicado en
la Edicion Especial numero 2 del Registro Oficial del 31
de marzo del 2003, se publico el Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio del Ambiente;

Que, el articulo 3 del Decreto Ejecutivo No. 3399
publicado en el Registro Oficial No. 725 del 16 de
diciembre del 2002, establece que las normas técnicas
ambientales seran modificadas y expedidas por acuerdo
ministerial, asi como los valores correspondiente a las
tasas;

Que, el articulo 1 Decreto Ejecutivo No. 849, publicado en
el Registro Oficial No. 522 del 29 de agosto 2011, faculta
a la Ministra del Ambiente, que por tratarse de su ambito
de gestion, a expedir mediante Acuerdo Ministerial, las
normas que estime pertinentes para sustituir el Texto
Unificado de Legislacion Secundaria del Ministerio del
Ambiente, publicado en la Edicion Especial niimero 2 del
Registro Oficial del 31 de marzo del 2003;

Que, en el articulo 11 ordinales V y VI del titulo II del
Libro IX del Texto Unificado de Legislacion Secundaria
del Ministerio del Ambiente, contemplan las tasas por
emision de Certificados de Interseccion y/o afectacion y de
Categorizacion (CIC) y Certificados de no afectacion, a las
Areas Naturales Protegidas, Bosques y Vegetacion
Protectores o Patrimonio Forestal del Estado;

Que, el Libro VI del Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente, en su articulo 132
sefiala que el “Ministerio del Ambiente fijard anualmente
los derechos y costos que los regulados deberan cancelar
por concepto del control ambiental que se efectiia a sus
actividades, proyectos u obras, las inspecciones,
muestreos, andlisis, revision de documentos técnicos y
otras medidas que sean necesarias”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 161 de 18 de
diciembre del 2003, publicado en el Registro Oficial No.
252 del 15 de enero del 2004, se modificé parte de los
valores estipulados en el Ordinal V, articulo 11, Titulo II,
Libro IX del Texto Unificado de Legislacion Secundaria
del Ministerio del Ambiente referente a los Servicios de
Gestion y Calidad Ambiental;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 068 de 26 de abril
del 2010, se modifican los valores estipulados en el ordinal
V, articulo 11, titulo II, libro IX del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio del Ambiente,
referente a los servicios de la Gestion Ambiental y Calidad
Ambiental;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 025 suscrito el 15
de marzo del 2012, se expide la codificacion del “Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio del Ambiente”;

Que, el numeral 7.2.1.2 del articulo 7 del Acuerdo
Ministerial No. 025, establece como parte de los productos
y servicios de la Direccion Nacional de Prevencion de la
Contaminacion Ambiental la emision de certificados de
interseccion previa a la regularizacion ambiental;

Que, el numeral 9.4 del articulo 7 del Acuerdo Ministerial
No. 025, establece como parte de los productos y servicios
de las Direcciones Provinciales del Ministerio del
Ambiente, la emision de Certificados de no afectacion al
Sistema Nacional de Areas Protegidas, Bosque Protector y
Patrimonio Forestal del Estado por parte de la Unidad de
Patrimonio Natural y la emision de Certificados de
interseccion y categorizacion por parte de la Unidad de
Calidad Ambiental;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 183 suscrito el 12
de diciembre del 2012, se expide la reforma a la
codificacion del “Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio del Ambiente”
aprobado mediante Acuerdo Ministerial No. 025 suscrito el
15 de marzo del 2012;

Que, mediante Informe Técnico y Financiero No. 322-
ULA-MAE-SCA-DNPCA-2013, la Direccion Nacional de
Prevencién de la Contaminacion Ambiental y la Direccion
Financiera, han analizado la necesidad de eliminar la tasa
por concepto de emision de Certificados de Interseccion
y/o afectacion y de Categorizacion (CIC), por Servicios de
Gestion y Calidad Ambiental;

Que, mediante Informe Técnico y Financiero No. DNF-
MAE-AS-06062013, la Direcciéon Nacional Forestal y la
Direccion Financiera han analizado la necesidad de
eliminar la tasa por concepto de emision Certificados de
no afectacién, a las Areas Naturales Protegidas, Bosques y
Vegetacion Protectores o Patrimonio Forestal del Estado y
la automatizaciéon de los mismos a través del Sistema de
Administracion Forestal,

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

Acuerda:

Art. 1.- Modificar la tasa por emision de Certificados de
Interseccion y/o afectacion y de Categorizacion (CIC),
establecida mediante Acuerdo Ministerial No. 068 de fecha
26 de abril del 2010, publicado mediante Registro Oficial
No. 207 de 4 de junio de 2010, donde se modifican los
valores estipulados en el ordinal V, articulo 11, titulo II,
libro IX del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente, referente a los servicios de la
Gestion Ambiental y Calidad Ambiental, por lo siguiente:

V. TASAS POR SERVICIOS DE LA GESTION Y
CALIDAD AMBIENTAL

Tasas por servicios por regulacion, Derecho
control y seguimiento asignado USD

1 Emision de Certificados de Interseccion No genera tasa
y/o afectacion y de Categorizacion (CIC).

Art. 2.- Modificar el valor establecido en el ordinal VI, del
articulo 11, titulo II del Libro IX del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio del Ambiente,
correspondiente a la tasa por emision Certificados de No
Afectacion, a las Areas Naturales Protegidas, Bosques y
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Vegetacion Protectores o Patrimonio Forestal del Estado
conforme a lo siguiente:

VI. SERVICIOS TECNICOS ADMINISTRATIVOS DE
LA GESTION FORESTAL

SERVICIO COSTO USD CODIGO
Certificacion de no

afectacion, a las areas

naturales protegidas,

bosques v vegetacion

protectores o  Patrimonio

Forestal del Estado.

A titulo individual o a titulo
colectivo...........ccoccvvevevuennnnn.. No genera Tasa

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La emision de Certificados de No
Afectacion, a las Areas Naturales Protegidas, Bosques y
Vegetacion Protectores o Patrimonio Forestal del Estado se
lo realizarda a través del Sistema de Administracion
Forestal (SAF).

SEGUNDA.- Para la emision de Certificados de No
Afectacion, a las Areas Naturales Protegidas, Bosques y
Vegetacion Protectores o Patrimonio Forestal del Estado
en el Sistema de Administracion Forestal (SAF) se debera
consignara la siguiente informacion:

Registro Datos Personales
Ubicacion del predio
Coordenadas WGS 84 Zona 17 Sur

TERCERA.- La informacion consignada para la emision
de los Certificados de Interseccion y/o afectacion y de
Categorizacion (CIC) y Certificados de no afectacion, a las
Areas Naturales Protegidas, Bosques y Vegetacion
Protectores o Patrimonio Forestal del Estado, estara sujeta
a las verificaciones que el Ministerio del Ambiente
establezca para el efecto.

CUARTA.- Las personas naturales y juridicas que
proporcionen datos o informacion falsa o que introduzcan
a error por cualquier medio para la emision de Certificados
de Interseccion y/o afectacion y de Categorizacion (CIC) y
Certificados de no afectacion, a las Areas Naturales
Protegidas, Bosques y Vegetacion Protectores o
Patrimonio Forestal del Estado, seran responsables
administrativamente, sin perjuicio de las acciones civiles y
penales a las que haya lugar.

DISPOSICION FINAL.- El presente Acuerdo entrard en
vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial y
de la ejecucion del presente Acuerdo encarguese a la
Subsecretaria de Patrimonio Natural, Subsecretaria de
Calidad Ambiental, Direccion Financiera y las Direcciones
Provinciales del Ministerio del Ambiente.

Comuniquese y Publiquese.-
Dado en Quito, 06 de junio de 2013.

f.) Lorena Tapia Nuiflez, Ministra del Ambiente.

No. 061

Lorena Tapia
MINISTRA DEL AMBIENTE

Considerando:

Que, el Articulo 11 de la Ley para la Promocion de la
Inversion y la Participacion Ciudadana, faculta a las
instituciones del Estado a establecer el pago por los
servicios que presta, con el objeto de recuperar los costos
en los que incurre por la presentacion de los mencionados
servicios;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 3399, publicado en
el Registro Oficial No. 725 del 16 de diciembre del 2002,
se expidio el Texto Unificado de Legislacion Secundaria
del Ministerio del Ambiente;

Que, el articulo 3 mediante Decreto Ejecutivo No. 3399,
publicado en el Registro Oficial No. 725 de 16 de
diciembre de 2002, establece que las normas técnicas
ambientales seran modificadas y expedidas por acuerdo
ministerial, asi como los valores correspondientes a las
tasas;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 3516, publicado en
el Registro Oficial Suplemento No. 2 de 31 de marzo de
2003, se publico el Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente;

Que, el Libro VI del Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente, en su Art. 132
sefiala que el “Ministerio del Ambiente fijara anualmente
los derechos y costos que los regulados deberan cancelar
por concepto del control ambiental que se efectiia a sus
actividades, proyectos u obras, las inspecciones,
muestreos, analisis, revision de documentos técnicos y
otras medidas que sean necesarias”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 122, publicado en
el Registro Oficial No. 514 de 28 de enero de 2005, se
modificéd los valores estipulados en el Ordinal V, articulo
11, Titulo II, Libro IX del Texto Unificado de Legislacion
Secundaria del Ministerio del Ambiente referente a los
Servicios de Gestion y Calidad Ambiental;

Que, mediante Informe Técnico y Financiero No. 329-UA-
MAE-SCA-DNPCA-2013, de 03 de junio de 2013, la
Subsecretaria de Calidad Ambiental, se ha visto en la
necesidad de eliminar el cobro por concepto de la emision
del Certificado del Registro de Estudios y Licencias
Ambientales, en el Registro Nacional de Fichas y
Licencias Ambientales del Ministerio del Ambiente;

Que, mediante memorando No.MAE-DNPCA-2013-1298
de 4 de junio del 2013 el Director Nacional de Prevencion
de la Contaminacion Ambiental, remite el borrador de
Acuerdo Ministerial para los fines pertinentes, y;

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 154
numeral 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
en concordancia con el articulo 17 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva;
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Acuerda:

Art. 1.- Derogar el Acuerdo Ministerial No. 122 de 3 de
enero del 2005 y publicado en el Registro Oficial No. 514
del 28 de enero del 2005, el cual establece el pago por
servicios que presta esta Cartera de Estado, por concepto
de la inscripcion en el Registro Nacional de Fichas y
Licencias Ambientales, de la aprobacion de los Estudios de
Impacto Ambiental y Licencias Ambientales, que emiten
las instituciones acreditadas ante el Sistema Unico de
Manejo Ambiental (SUMA).

Art. 2.- En relacion al registro de fichas y licencias
ambientales, las autoridades ambientales de aplicacion
responsable acreditas (AAAr) ante el SUMA deberan
registrar ante la Autoridad Ambiental Nacional (MAE), de
conformidad con lo establecido en el articulo 29 del
Sistema Unico de Manejo Ambiental (SUMA) del Libro
VI del Texto Unificado de Legislacion Secundaria,
Ministerio del Ambiente.

DISPOSICION FINAL.- El presente acuerdo entrard en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en Quito, a 06 de junio de 2013.

Comuniquese y publiquese.

f.) Lorena Tapia, Ministra del Ambiente.

No. 00003311

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador en el
Art. 11, numeral 9, ordena que el ejercicio de los derechos
se regira por varios principios entre los cuales se dispone
que el Estado y toda persona que actie en ejercicio de una
potestad publica, estaran obligados a reparar las
violaciones de los derechos de los particulares por la falta
o deficiencia en la prestacion de los servicios publicos;

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
"Art. 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas
de las funciones 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 Art. 227 de la Norma Suprema establece: “La
administracién publica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia,

desconcentracion,
participacion,

eficiencia, calidad, jerarquia,
descentralizacion, coordinacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que; la misma Constitucion de la Republica ordena: "Art.
361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de
la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regularé
y controlard todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector";

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

Que; la citada Ley Orgénica de Salud en su Art. 130
establece que: “Los establecimientos sujetos a control
sanitario para su funcionamiento deberdn contar con el
permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El
permiso de funcionamiento tendrd vigencia de un afio
calendario.”;

Que; el Art. 35 de la Ley de Modernizacion del Estado,
Privatizaciones y Prestacion de Servicios Publicos por
parte de la Iniciativa Privada, ordena que, cuando la
importancia econdémica o geografica 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 geografico o institucional en el cual
los funcionarios delegados ejerceran sus atribuciones;

Que; el inciso primero del Art. 55 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva dispone que, las atribuciones propias de las
diversas entidades y autoridades de la Administracion
Publica Central e Institucional seran delegables en las
autoridades u 6rganos de inferior jerarquia, excepto las que
se encuentren prohibidas por Ley o por Decreto;

Que; mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1290, expedido el
30 de agosto de 2012, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial Nro. 788, de 13 de septiembre de 2012, se
cred6 la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA y el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica - INSPIL, en cuya
Disposicion Transitoria Quinta se establece: “El proceso
de conformacion y desarrollo de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria estard a cargo
del Ministerio de Salud Publica conjuntamente con el
Ministerio de Coordinacion de la Produccion, Empleo y
Competitividad, en un plazo no mayor a 240 dias contados
a partir de la publicacion de este Decreto Ejecutivo en el
Registro Oficial. Hasta tanto, los procesos de ejecucion de
control y vigilancia sanitaria, que incluyen la emision de
registros y certificaciones sanitarias asi como los de
permisos de funcionamiento, estaran a cargo del Instituto
Nacional de Investigacion en Salud Publica, INSPI, y del
Ministerio de Salud Publica, respectivamente.”;
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Que; con Acuerdo Ministerial No. 0818 expedido el 19 de
diciembre de 2008, publicado en el Registro Oficial No.
517 de 29 de enero de 2009, se expidio el Reglamento para
Otorgar  Permisos de  Funcionamiento a los
Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario,
cuyo Art. 14 fue reformado mediante Acuerdo Ministerial
No. 1344, publicado en el Registro Oficial No. 748 de 18
de julio del 2012, el mismo que establece: “Los Permisos
de Funcionamiento, se renovaran anualmente, para lo cual
hasta el 15 de julio de cada aflo, se presentard en la
instancia competente los requisitos establecidos en el
Capitulo II del presente Reglamento, y el pago del derecho
por los servicios correspondientes. La Autoridad Sanitaria
Nacional dispondra del plazo de hasta sesenta dias
contados a partir de la entrega de los requisitos antes
referidos, para la emision del respectivo permiso de
funcionamiento.”;

Que; la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA se encuentra en proceso de
desarrollo y diseflo de nuevos procedimientos para el
cumplimiento de sus competencias, dentro de las cuales
esta la emision del Permiso de Funcionamiento; y,

Que; con la finalidad de no retardar la atencion al publico
y dar continuidad al trdmite de emision de Permisos de
Funcionamiento a nivel mnacional, es necesario la
expedicion del presente Acuerdo Ministerial de Delegacion
para que las Direcciones Provinciales de Salud contintien
otorgando el citado Permiso por un tiempo determinado,
hasta que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, cuente con todas las
condiciones para realizar esas actividades.

En ejercicio de las atribuciones concedidas por los
articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva

Acuerda:

Art. 1.- Delegar a las Direcciones Provinciales de Salud, o
quienes ejerzan sus competencias, de todo el pais para que,
por un plazo de ciento veinte (120) dias, contados a partir
de la suscripcion del presente Acuerdo Ministerial,
continfien otorgando el Permiso de Funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario.

Art. 2.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en
vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial y de su ejecucion
encarguese a la Direccion Nacional de Vigilancia y
Control Sanitario, a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y a las
Direcciones Provinciales de Salud, o quienes ejerzan sus
competencias, de todo el Pais.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 13 de mayo
de 2013.

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

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D.N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 07 de junio de 2013.- f.)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

No. 00003344

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
“Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas
econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;
y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que; el Art. 361 de la misma Constitucion de la Republica
ordena: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través
de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regulara
y controlard todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector.”;

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

Que; la antedicha Ley Orgéanica de Salud manda: “Art.
137.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos
procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en
general, productos nutracéuticos, productos biologicos,
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopaticos y bioquimicos y de diagndstico, productos
higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacioén, exportacion, comercializacion, dispensacion
y expendio, incluidos los que se reciban en donacién

(..)



12 --

Registro Oficial N° 21

--  Lunes 24 de junio de 2013

Que; la misma Ley Orgénica establece: “Art. 138.- La
autoridad sanitaria nacional a través de su organismo
competente, Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez”, quien ejercerd sus
funciones en forma desconcentrada, otorgara, suspendera,
cancelara o reinscribiré el certificado de registro sanitario,
previo el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos
sefialados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las
directrices y normas emitidas por la autoridad sanitaria
nacional (...).”;

Que; la Ley Ibidem en el Art. 139 manda: “El registro
sanitario tendrd vigencia de cinco afios, contados a partir
de la fecha de su concesion. Todo cambio de la condicion
en que el producto fue aprobado en el registro sanitario
debe ser notificado obligatoriamente a la autoridad
sanitaria nacional a través del Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
y, dard lugar al procedimiento que sefiale la ley y sus
reglamentos. (...).”;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 expedido el 30
de agosto de 2012, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se
cred6 la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA y el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica - INSPI, como personas
juridicas de derecho publico, con independencia
administrativa, econdmica y financiera, adscritas al
Ministerio de Salud Publica; ademas se escinde el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez”, en las instancias antes nombradas;

Que; con Acuerdo Ministerial No. 586 publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 335 de 7 de diciembre
de 2010, se expidi6 el Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario para Medicamentos en General, mismo que fue
reformado con Acuerdo Ministerial No. 00002883 de 28 de
enero de 2013, publicado en el Registro Oficial No. 889 de
8 de febrero del mismo afio;

Que; uno de los objetivos del Ministerio de Salud Publica
es velar por la eficacia, calidad y seguridad de todos los
medicamentos, especialmente de los bioldgicos que se
comercializan en el territorio nacional, ya que por su
origen biologico resultan de una complejidad mayor a los
obtenidos por sintesis quimica; y,

Que; es necesario contar con conceptos y definiciones
especificas que individualicen a los medicamentos
bioldgicos, sustentados en informaciéon y documentacion
de acuerdo a las normativas internacionales.

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

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA
OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO,
CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS PARA USO Y CONSUMO HUMANO

CAPITULO I

OBJETO, ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El presente Reglamento tiene como objeto normar,
controlar y vigilar en el pais, la elaboracion y
comercializacion de los medicamentos bioldgicos para uso
y consumo humano, a fin de garantizar su calidad,
seguridad y eficacia, asi como establecer el procedimiento
general para la obtencion del Registro Sanitario.

Art. 2.- Las disposiciones del presente Reglamento se
aplicaran a  los medicamentos biologicos para uso y
consumo humano de produccioén nacional, importados y
los que provengan de donaciones, asi como para la
regulacion de los procesos administrativos, técnicos y
legales referentes a su manufactura, control de calidad,
importacion, exportacion y comercializacion.

Art. 3. Se consideran como medicamentos biologicos para
uso y consumo humano a los siguientes:

1. Vacunas;
2. Hemoderivados procesados y afines;
3. Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares, y
4. Otros bioldgicos como:
- Alérgenos de origen bioldgico.
- Sueros inmunes.

- Otros que la autoridad sanitaria determine, previo
al cumplimiento de los requisitos establecidos para
su categorizacion.

CAPITULO I
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 4.- Para la fabricacion, importacion, exportacion,
comercializacion,  dispensacion y  expendio  de
medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano, se
requiere de forma obligatoria obtener el respectivo
Registro Sanitario.

El Certificado de Registro Sanitario se emitira a nombre de
un titular, que sera el responsable de su utilizacion y tendra
un formato Unico aprobado por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Art. 5.- Para obtener el Registro Sanitario de un
medicamento bioldgico para uso y consumo humano, el
solicitante presentara a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, una solicitud individual por
cada forma farmacéutica y concentracion de los principios
activos, la misma que contendra la informacion prevista
en el Instructivo para este Reglamento.

Art. 6.- Al formulario de solicitud, se adjuntard la
siguiente documentacion:
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10.

11.

12.

13.

Copia del nombramiento vigente del Representante
Legal o poder inscrito en el Registro Mercantil en
caso de personas juridicas; y, copia de la cédula de
ciudadania para personas naturales.

Copia notariada del RUC para persona natural o
juridica.

Original de la autorizacién debidamente suscrita y
legalizada del titular del producto para solicitar el
Registro Sanitario, cuando proceda.

Cédula de ciudadania y certificado de inscripcion del
titulo de profesional en la Secretaria Nacional de
Educacion ~ Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién, (SENESCYT)y en el Ministerio de
Salud Publica (MSP), del Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico, Responsable Técnico.

Copia notariada del Certificado vigente de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), del fabricante
del/os principio(s) activo(s) y del producto
terminado, segun sea el caso, para medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano importados y
de fabricacion nacional.

Copia notariada del Certificado de Producto
Farmacéutico (CPF), segin el modelo de la OMS,
para medicamentos bioldgicos para uso y consumo
humano importados, emitido por la Autoridad
Sanitaria competente del pais donde esté instalado el
fabricante del principio activo del medicamento
biologico, del producto terminado y del solvente.

Comprobante de pago por el valor correspondiente al
importe del Registro Sanitario, conforme lo
determina el “Reglamento para el Cobro de Importes
por los Procedimientos Previstos en el Art. 138 de la
Ley Organica de Salud que se ejecutaren en el
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Leopoldo Izquieta Pérez” y sus reformas.

Datos para la emision de la factura.

Formula maestra o de produccion incluyendo el
tamaiio de lote.

Descripcion de los materiales de partida de origen
biolégico tales como: cepas, lineas celulares,
microorganismos, origen de las donaciones de los
componentes de sangre, células o sustratos celulares
y medios de cultivo y otros indicados para
medicamentos biologicos, incluyendo
especificaciones de control de calidad.

Descripcion de los métodos de analisis de laboratorio
validados y de los métodos para la exclusion de
agentes adventicios de los materiales de partida de
origen biolégico.

Interpretacion del codigo de lote.

Descripcion  del proceso de fabricacion del
medicamento bioldégico de acuerdo al acapite
correspondiente  del Instructivo para este
Reglamento.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Informaciéon detallada de las especificaciones de
calidad.

Certificados de andlisis de los principios activos,
sustancias auxiliares, adyuvantes, preservantes,
solventes (cuando aplique), producto en proceso (si
procede), producto terminado y materiales de
referencia (estandares de referencia).

Todos los protocolos de validacion de resultados.

Presentacion de modelos de etiquetas de los envases
primario y secundario, las mismas que deben estar
redactadas en idioma castellano y en caracteres
claramente legibles e indelebles.

17.1 La etiqueta del envase primario y del envase
secundario, asi como el inserto (prospecto) del
medicamento, deberan contener como minimo
la informacién contemplada en el Instructivo
para este Reglamento.

Informe de estudios preclinicos y estudios clinicos.
Los mismos deben contener lo siguiente:

18.1 Estudios preclinicos.

a. Informe de toxicidad.

b. Informe farmacoldgico.

c. Informe de inmunogenicidad.
18.2 Ensayos clinicos:

a. Ensayos fase I para los medicamentos
biologicos en general.

b. Ensayos fase Il para los medicamentos
biologicos en general.

c. Ensayos fase III para los medicamentos
biologicos en general, a excepcion de los
considerados biosimilares.

d. Ensayos fase IV para los medicamentos
que los dispongan y plan de ensayos fase
IV para aquellos que no los dispongan.

Plan de farmacovigilancia y gestion de riesgos, de
acuerdo a la normativa legal vigente en el pais de
procedencia del producto. En caso de que el
producto sea ecuatoriano y hasta que se expida
normativa al respecto, el titular del Registro
Sanitario presentara este Plan de Farmacovigilancia,
aprobado por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, o quien
ejerza sus competencias.

Estudios de estabilidad natural en tiempo real y
estudios de estabilidad acelerada en zona IV, cuando
se requiera que incluyan entre otros pardmetros, la
actividad Dbioldgica, potencia y toxicidad de
medicamentos bioldgicos, de acuerdo al Instructivo
para este Reglamento.
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21. Sistema envase cierre. Describir de forma detallada
el tipo y forma del envase y sistema de cierre, en el
cual se encuentra contenido el producto terminado,
incluyendo los materiales, especificaciones y pruebas
de evaluacion del envase primario y secundario.

Art. 7.- Los informes de ensayos clinicos, para
medicamentos nacionales e importados, deberan estar
aprobados por la Autoridad Sanitaria del pais donde se
realizd dicho estudio. Ademas, deberan estar en
observancia de la normativa del pais donde fueron
realizados y de la normativa internacional vigente para el
efecto.

Art. 8.- En el caso de productos de importacion en los
cuales el solicitante del Registro Sanitario sea distinto del
fabricante, se requiere una certificacion de fabricacion,
legalizada por la Autoridad Sanitaria del pais de origen.

Art. 9.- La documentacion técnica se presentara en paginas
numeradas secuencialmente y en idioma castellano. En el
caso de que la documentacion del producto importado esté
en idioma diferente al castellano, la traduccidon sera
realizada por un traductor titulado y mantendra
consistencia con la del documento original. Esta
documentacion debera estar firmada por su responsable
técnico.

Art. 10.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
realizara la liberacion del primer lote de los medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano que disponen de
Registro Sanitario, previo a su comercializacion, mediante
revision técnica documental de dicho lote.

Art. 11.- Todo medicamento bioldgico procedente del
exterior en calidad de donacién, debe obtener
obligatoriamente el Certificado Sanitario de Donacién, de
acuerdo a lo dispuesto por el Reglamento Sustitutivo para
el Registro Sanitario, Gestion y Control de las Donaciones
de Medicamentos en General, Dispositivos Médicos,
Reactivos Bioquimicos y de Diagnostico, Fabricados en el
Territorio Nacional o en el Exterior.

CAPITULO 11

DEL PROCEDIMIENTO PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 12.- Para el otorgamiento del Registro Sanitario se
seguira el siguiente procedimiento:

1.  El usuario ingresara via electronica al sistema de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control vy
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, establecido para otorgamiento de
Certificado de Registro Sanitario, previa obtencion
de su clave de acceso, e ingresard la informacion
solicitada de acuerdo al formulario de solicitud de
inscripcion de Registro Sanitario, tanto para
productos de origen nacional como para productos de
fabricacion en el extranjero. En el caso de productos
extranjeros, seleccionard si el Registro Sanitario se
obtendra por homologacion.

10.

11.

12.

El usuario escaneara e ingresara en el sistema todos
los documentos adjuntos que constan en el Art. 6 y
adicionalmente los que constan en los Arts. 14, o 15,
0 16, 0 19, seglin la clasificacion del medicamento
bioldgico para uso y consumo humano.

Una vez que el usuario ingrese el formulario de
solicitud y los documentos adjuntos establecidos, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, revisara que la documentacion se
encuentre completa y que la informacion ingresada
en la solicitud sea correcta.

Si la documentacion no esta completa y correcta, via
electronica se devolvera el tramite al usuario,
indicando los inconvenientes encontrados en su
solicitud. El usuario corregira la solicitud ingresada,
de acuerdo a las observaciones recibidas. Tiene un
término de ocho (8) dias para realizar esta actividad.
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.

Una vez completa y correcta la documentacion se
autorizara el pago del importe para la obtencion del
Registro Sanitario. El sistema notificard al usuario el
monto a pagar.

Una vez que el usuario realiza el pago y es verificado
por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, se generara la factura y se enviara al
usuario para su impresion.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, realizara el respectivo analisis
documental.

En el caso en que el informe de analisis documental
no haya contenido objeciones, se emitirda el
Certificado de Registro Sanitario.

En el caso en que el andlisis documental contenga
observaciones, el sistema automaticamente generara
un informe de objeciones que le autorizara al usuario
a salvar las mismas, en un término de 30 dias para
productos nacionales y 45 dias para productos
extranjeros.

Una vez recibidas las objeciones corregidas, se
emitird un informe y si éste es favorable, se emitira
el Certificado de Registro Sanitario.

En el caso en que las objeciones no hayan sido
salvadas adecuadamente o no se hayan salvado en el
tiempo establecido, el proceso se cancelara y el
sistema notificara al usuario.

A partir de la notificacion de cancelacion del proceso
por no salvar adecuadamente las objeciones, el
usuario tiene el derecho de presentar los recursos
administrativos legalmente establecidos.
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Art. 13.- En el caso de declararse cancelado el proceso, el
importe por concepto de Registro Sanitario no sera
devuelto.

CAPITULO IV

DE LAS VACUNAS, SUEROS INMUNES Y
ALERGENOS DE ORIGEN BIOLOGICO

Art. 14.- Para obtener el Registro Sanitario de una vacuna,
suero inmune o alérgeno de origen bioldgico, el solicitante
debera cumplir con los requisitos contenidos en el Capitulo
IT del presente Reglamento; y, ademas presentar lo
siguiente:

1. Propietario de la vacuna a nivel internacional. Se debe
declarar el nombre completo del propietario y los datos
de la institucion.

2. Para vacunas liofilizadas la declaracion del nombre,
direccion, teléfono y correo electronico del productor
del diluyente.

3. Responsable de la liberacion de lotes de producto
terminado, efectuada por el fabricante. Se declarara el
nombre y cargo de la persona responsable de liberar
los lotes de la vacuna.

4. Evaluacion del riesgo para el medio ambiente.
Incluir una evaluaciéon de los posibles riesgos que
puede representar la utilizacion y eliminaciéon de la
vacuna para el medio ambiente y la formulacion
de las propuestas respectivas, asi como las
indicaciones o advertencias a incluir en el etiquetado
del producto.

5. En el caso de vacunas de fabricacién nacional, previo a
la comercializacion de éstas, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
0 quien ejerza sus competencias, emitira el Certificado
de Liberacion de cada lote. Sin embargo, el protocolo
contenido de resumen de fabricacion y control, serd
remitido como parte de los requisitos de Registro
Sanitario para su aprobacion. Dicho contenido debera
basarse en los modelos recomendados por la OMS para
cada tipo de vacuna, en las correspondientes series de
informes técnicos.

6. En el caso de productos importados, el importador
presentara el Certificado de Liberacion de Lote,
emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen
del producto, o por la Autoridad Sanitaria de la Region
encargada de su liberacion. El Certificado
correspondera al lote que se hace referencia en la
documentacion de Registro, segun proceda.

7. Informacion acerca de los expertos. Debe enviarse
declaracion firmada de cada uno de los expertos
encargados de la evaluacion del producto, desde el
punto de vista de calidad, estudios preclinicos y
estudios clinicos.

8. Al formulario de solicitud se adicionara la siguiente
informacion técnica:

8.1 Informacién de los principios activos, misma que

serd suministrada de forma individual para cada
antigeno que integre la vacuna: Informacion
general, materiales de partida y materias primas:

a.

Nombre ) Denominacion Comun
Internacional.

Formula estructural, molecular y masa
molecular relativa (segun aplique). En el caso
de vacunas sintéticas o conjugadas, incluir la
secuencia  esquematica de amino4cidos,
indicando sitios de glicosilacion u otras
modificaciones y masa molecular relativa.

Descripcion 'y caracterizacion del principio
activo. Incluyendo propiedades fisicoquimicas
y actividad bioldgica.

Descripcion general de las materias primas.
Para cada material de partida de origen
bioloégico, empleados en la obtencion o
extraccion del principio activo, se deberd
incluir un resumen sobre la seguridad del
material:

= Cepa: Informacion sobre origen, nimero de
pases, identificacion, certificados
analiticos, procesos de atenuacion,
obtencion o construccion segun el tipo de
vacuna, estabilidad genética de la cepa.

=  Sistemas de bancos de células

semilla/maestro/trabajo: Origen,
identificacion, caracterizacion, método de
elaboracion, certificados analiticos,

determinacion de agentes  extrafios,
estabilidad, controles y frecuencia de los
ensayos, definiciéon del numero de pases.
En el caso de bancos celulares, demostrar
que las caracteristicas de las células se
mantienen inalteradas en los pases
empleados en la produccion y sucesivos.

= Huevos embrionados: Informacién sobre su
origen, identificacion, y certificados de
calidad.

Descripcion general de las materias primas.
Considerando aquellas  empleadas en el
proceso de elaboracion, de las cuales no deriva
directamente el principio activo, tales como
medios de cultivo, suero fetal bovino, etc.
Debe remitirse informaciéon general sobre
fabricante(s), certificados de calidad, controles
realizados. En el caso de materias primas de
origen animal, describir origen, criterios de
seleccion, transporte y conservacion y remitir
el certificado de disminucion de riesgo de
transmision de agentes relacionados con
Encefalopatia Espongiforme Animal, y otros
que determine la Autoridad Sanitaria.

Certificados  analiticos avalados por el
fabricante y el solicitante del Registro.



16 --  Registro Oficial N° 21 -- Lunes 24 de junio de 2013

8.2 Para el proceso de fabricacion del principio activo, inoculaciéon original hasta la obtencion del

afladir lo siguiente:

a. Presentar descripcion del proceso de
fabricacion que incluya todas sus etapas:

= Diagrama de flujo del proceso de
fabricacién, incluyendo los procesos
intermedios.

= Descripcion del sistema de identificacion
de lotes. Definicion de lote en cada etapa
del proceso, e incluso cuando se realicen
mezclas. Ademds enviard la informacion
correspondiente a la escala de fabricacion y
tamafio de los lotes.

= Descripcion del proceso de inactivacion o
de toxificacion. Seflalar los métodos
utilizados y agentes utilizados, parametros
controlados y etapa de producciéon en que
realiza dichos procesos de las vacunas que
apliquen.

= Descripcién del proceso de purificacion.
Sefialar el método utilizado, reactivos y
materiales empleados, parametros
operacionales controlados y las
especificaciones establecidas.

= Descripcion del proceso de conjugacion.
Sefialar cuando aplique y cuando se haya
realizado alguna modificacion del principio
activo. Considerar ademads, que debe
incluirse la informacion concerniente al
origen y control de calidad del material de
partida, utilizado para la obtencion de la
sustancia  empleada como  proteina
transportadora.

= Estabilizacion del principio  activo.
Descripcion de los pasos realizados para
lograr la estabilizacion del principio activo.

= Descripcion de los  procedimientos
establecidos para el reprocesamiento del
principio activo o cualquier producto
intermedio, criterios 'y justificacion
empleados.

= Procedimiento de llenado del principio
activo, controles del proceso, descripcion
del procedimiento para el envasado del
principio activo, controles realizados al
proceso, criterios de aceptacion, tipo de
sistema envase cierre empleado para el
almacenamiento del principio activo,
condiciones de almacenamiento y traslado,
cuando proceda.

b. Control de los materiales.
c. Identificacion de pasos criticos del proceso y

controles realizados. Seleccion y justificacion
de las etapas criticas, abarcando desde la

principio activo, definiendo los parametros
operacionales o aspectos a controlar durante las
etapas criticas incluyendo las especificaciones
de calidad.

d. Validacion del proceso de fabricacion.
Descripcion de cambios. Informacion sobre los
procedimientos de validacion y evaluacion de
los procedimientos de manufactura, incluyendo
el reprocesamiento, establecimiento de pasos
criticos y criterios para establecer los limites de
control de los pasos criticos.

8.3 Caracterizacion del principio activo. Presentar

datos que permitan determinar la estructura y
caracteristicas fisico-quimicas, inmunoldgicas y
biolodgicas del principio activo.

8.4 Descripcion  detallada de los estandares o

materiales de referencia empleados y sus
certificados analiticos.

8.5 Informacion del Producto Terminado. Presentara lo

siguiente: Descripcion del producto terminado, su
composicion detallando cada uno de los
componentes, principio(s) activo(s), adyuvantes,
conservadores, estabilizadores y excipientes,
declarando la funciéon de cada uno de ellos. En
caso de productos liofilizados, debera incluirse
ademas la descripcion del diluyente y del sistema
envase cierre empleado para el diluyente.

8.6 Desarrollo farmacéutico. Informacion sobre los

estudios realizados para establecer la forma
farmacéutica, formulacion, proceso de fabricacion
y sistema envase cierre de la vacuna a
comercializar. Los estudios descritos en este
punto son distintos de las pruebas de control de
calidad de rutina que se realizan segun las
especificaciones del producto. Debe incluir los
siguientes aspectos:

a. Principio activo. Compatibilidad con el resto
de los componentes del producto terminado,
entre ellos adyuvante, preservante, o
estabilizadores, segun corresponda.

b. Producto terminado. Desarrollo de Ia
formulacién, considerando la ruta de
administracién propuesta. Propiedades fisico-
quimicas y bioldgicas del producto, indicando
los parametros relevantes del desarrollo del
producto terminado.

c. Desarrollo del proceso de manufactura.
Descripcion de la seleccion y optimizacion del
proceso de manufactura, particularmente de los
aspectos criticos.

d. Justificacion de la formula cuali-cuantitativa
final.

8.7 Manufactura del producto terminado
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Formula del lote. Deberd suministrarse la
formula del lote de produccion incluyendo un
listado de todos los componentes.

Descripcion  del proceso de manufactura.
Debera incluir todos los pasos del mismo e
indicar los puntos en los que ocurre el
ingreso de material al proceso. Identificar los
pasos criticos y los puntos de control del
proceso, productos intermedios y producto
final.

Pruebas y criterios de aceptacion desarrollados
para establecer la identificacion de los pasos
criticos del proceso de manufactura y como
fueron controlados.

Presentacion de la  documentaciéon y
resultados de los estudios de validacion y
evaluacion de los procesos de manufactura,
incluyendo los pasos criticos empleados. Es
necesario ademds proveer informacion
concerniente a la seguridad viral del producto,
cuando proceda.

Descripcion del sistema de identificacion de
lotes. Definicion de lote en las etapas de
llenado, liofilizacion (si aplica) y empaque.

8.8 Control de adyuvante, preservantes, estabilizantes
y excipientes. Debera incluir lo siguiente:

Informaciéon de las especificaciones de todas
las sustancias empleadas en la formulacion del
producto terminado diferentes al principio
activo.

Descripcion o referencia bibliografica de los
métodos empleados para el control de estas
sustancias.

Validacion de los procesos analiticos,
informacion relacionada con los
procedimientos analiticos usados para el
control de las sustancias empleadas en la
formulacion del producto final.

Informacion de las sustancias empleadas en la
formulacion del producto final.

Informacién  sobre la  fuente, origen,
descripcion de las pruebas de calidad
realizadas, especificaciones, determinacion de
agentes adventicios y seguridad viral.

Empleo de nuevos adyuvantes, preservantes,
estabilizantes y excipientes. Cuando se emplee
por primera vez en una vacuna de uso humano
0 para una nueva via de administracion, debera
suministrarse  toda la  informaciéon de
fabricacion, caracterizaciéon y control y los
datos que soporten la seguridad establecidos en
estudios preclinicos y clinicos, en relacion al
principio activo empleado.

8.9  Control del producto terminado:

a.

Debera declararse las especificaciones del
producto terminado.

Informacion  sobre los procedimientos
analiticos empleados para el control de
calidad del producto terminado.

Informaciéon sobre la validaciéon de los
procedimientos analiticos del producto
terminado, incluyendo datos experimentales.

Debe remitirse los protocolos de produccion
y control de al menos tres (3) lotes de
producto terminado y un analisis de los
resultados en términos de consistencia de
produccion.

Determinacion y  caracterizaciéon  de
impurezas segin proceda, de acuerdo al
método de fabricacion de la vacuna sometida
a Registro Sanitario.

Debe suministrarse la justificacion de las
especificaciones propuestas para el producto
terminado.

Certificados analiticos avalados por el
fabricante y el solicitante del Registro.

8.10 Suministrar la informacién concerniente a los
estandares y materiales de referencia empleados
en las pruebas de control del producto terminado.

8.11 Respecto a la informacién de la etiqueta,
empaque y prospecto, el solicitante ademas de
cumplir con los requisitos mencionados en del
Capitulo II del presente Reglamento, incluird el
distintivo de identificacion del tipo de vacuna.

8.12 De los informes preclinicos.

C.

Informes Farmacologicos

Estudios farmacodinamicos
(inmunogenicidad de la vacuna).

Estudios farmacodinamicos de adyuvantes (si
aplica).

Informes Farmacocinéticos.

e Estudios farmacocinéticos. Cuando
aplique segin el tipo de vacuna o
cuando se empleen sustancias nuevas en
la formulacion del producto, nuevas vias
de administracion o formas
farmacéuticas que requieran de la
evaluacion farmacocinética respectiva.

Informes toxicologicos

e Toxicologia general. Se requiere
presentar informacion sobre:
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= Diseflo del estudio y justificacion del
modelo animal.

= Especies animales utilizadas, edad y
tamafio de los grupos.

= Dosis, ruta de administracion y
grupos de control.

= Parametros monitoreados.
= Tolerancia local.

e Toxicologia especial (para las vacunas
que procedan de conformidad al
Instructivo para el presente Reglamento).

Se requiere presentar informacion sobre:

= Investigaciones
especiales.

inmunolégicas
= Estudios de toxicidad en poblaciones
especiales.

= Estudios de genotoxicidad y
carcinogenicidad, cuando aplique.

= Estudios de toxicidad reproductiva.
Cuando se trate de vacunas a ser

administradas en mujeres
embarazadas o en edad fértil.
e Deberan remitirse los estudios

toxicologicos correspondientes, cuando
se hayan incorporado nuevas sustancias a
la formulacion (nuevos adyuvantes,
estabilizadores, aditivos), cuando se trate
de otras vias de administracion de la
vacuna, o cuando se trate de nuevas
combinaciones.

e Se deberd realizar la evaluacion del

posible “shedding” (excrecion) del
microorganismo (para las  vacunas
atenuadas).

8.13 De los Informes de estudios clinicos:

Del contenido de los informes de los estudios
clinicos:

e Estudios Fase I. Que informen acerca de
la seguridad, tolerancia y reactogenicidad
de la vacuna o suero inmune y provean
informacion preliminar de
inmunogenicidad en el caso de las
vacunas. Dosis y via de administracion
deben ser evaluadas con respecto a estos
parametros.

e Estudios Fase II. Que definan la dosis
optima y eficacia para sueros inmunes y
vacunas y esquema de vacunaciéon e
inmunogenicidad de componentes
activos, solo en el caso de vacunas.

o Estudios Fase III. Que entreguen
informacion adicional acerca de la
eficacia de la vacuna o suero inmune
para aplicaciones especificas y una
definicion mas precisa de los efectos
adversos asociados al uso del producto.

e Dependiendo del tipo de vacuna segun lo
dispuesto en el Instructivo para este
Reglamento, se debera incluir Ila
evaluacion de la eliminacion del
microorganismo (shedding) en el caso de
vacunas vivas, la interacciéon con otras
vacunas y la interferencia con
anticuerpos maternos.

e Interferencias con otras vacunas.

CAPITULO V

HEMODERIVADOS PROCESADOS Y AFINES

Art. 15.- Para obtener el Registro Sanitario de un
medicamento hemoderivado procesado o afin, el
solicitante cumplird con los requisitos contenidos en el
Capitulo II del presente Reglamento y ademas presentard
lo siguiente:

1. El Archivo Principal sobre Plasma, mismo que
contendra la siguiente informacion técnica:

1.1 Control de calidad y seguridad del plasma en
Servicios de Sangre.

a.

Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre, que recolectan sangre y plasma
(plasmaféresis) incluidas la  inspeccion,
aprobacion y autorizacion de funcionamiento
de dichos Centros, por parte de la Autoridad
Sanitaria del pais de origen del plasma.

Descripcion y aprobacion por la Autoridad
Sanitaria del pais de origen del plasma, de los
procesos de seleccion de los donantes,
incluyendo los criterios de inclusion y
exclusion de los donantes de sangre y plasma
(plasmaféresis) y el porcentaje de donantes
voluntarios.

Descripcion y aprobacion por la Autoridad
Sanitaria del pais de origen del plasma, de los
procesos de colecta de sangre y plasma
(plasmaféresis) donados, incluyendo las
caracteristicas técnicas de las bolsas, los tipos
de anticoagulantes, preservantes, estabilizantes
que puedan afectar la calidad de sangre y
plasma (plasmaféresis).

Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre, que procesan sangre y plasma
(plasmaféresis)  donados,  incluidas la
inspeccion, aprobacién y autorizacion de
funcionamiento de dichos Centros, por parte de
la Autoridad Sanitaria del pais de origen del
plasma.
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Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre acerca del procesamiento de la sangre y
del plasma (plasmaféresis) donados, incluidas
la inspeccion, aprobacion y autorizaciéon por
parte de la Autoridad Sanitaria del pais de
origen del plasma.

Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre acerca de las condiciones de
almacenamiento, transporte y periodo de
cuarentena del plasma, incluidas la inspeccion,
aprobaciéon y autorizacion por parte de la
Autoridad Sanitaria del pais de origen del
plasma.

Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre acerca de los analisis de laboratorio
realizados en la sangre colectada para detectar
agentes infecciosos y mecanismos de control y
validacion de los resultados obtenidos,
aprobados por la Autoridad Sanitaria del pais
de origen.

Descripcion 'y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais de origen del plasma, sobre
el nimero de muestras que conforman el
pool para la amplificacion de 4acidos
nucléicos.

Descripcion 'y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais de origen del plasma, del
sistema implantado que permita establecer la
trazabilidad de cada donacion desde el Centro
de recoleccion de sangre y plasma, hasta los
productos terminados y viceversa.

Informacion de cada uno de los Servicios de
Sangre, sobre el sistema de calidad que
evidencie los controles y monitoreos rigurosos
de seguridad y calidad, incluyendo el
certificado de liberacion de lote de plasma,
aprobados por la Autoridad Sanitaria del pais
de origen.

Certificado/s de calidad de los servicios de
sangre del pais de origen del plasma
(certificacion ISO, acreditacion del pais de
origen).

1.2 Control de la calidad y seguridad del plasma en las
plantas procesadoras de plasma

a.

Informacion  detallada sobre la planta
procesadora de plasma, que debe incluir la
categoria de las inspecciones a las cuales se ha
sometido y las aprobaciones de su
funcionamiento por parte de la Autoridad
Sanitaria, donde se encuentra la planta
procesadora del plasma.

Descripcion y aprobacion por la Autoridad
Sanitaria del pais donde se encuentra la planta
procesadora del plasma de los procesos

aplicados en el plasma, tales como: filtracion,
ultrafiltracién, cromatografia, pruebas de
esterilidad bacteriana y otros que garanticen la
seguridad de los hemoderivados.

Descripcion 'y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais donde se encuentra la planta
procesadora de plasma, del nimero de analisis
de laboratorio realizados en el plasma, métodos
de andlisis, mecanismos de control y
validacion de los resultados obtenidos para
detectar agentes infecciosos: HIV, VHB, VHC,
HTLYV, chagas, sifilis, brucelosis y otros que
determine la  Autoridad Sanitaria, de
conformidad con los avances tecnoldgicos y
cientificos que contribuyan a la seguridad y
calidad de los hemoderivados.

Descripcion y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais donde se encuentra la planta
procesadora del plasma, sobre el nimero de
pruebas de amplificacion de acidos nucléicos
realizada a la materia prima (plasma del
pais de origen), al pool de plasma y al
producto terminado (Hemoderivados),
incluyendo el numero de muestras que
conforman el pool.

Descripcion y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais donde se encuentra la planta
procesadora del plasma, del sistema
implantado que permita establecer la
trazabilidad de cada lote, de cada tipo de
hemoderivado y viceversa.

Descripcion 'y aprobacion de la Autoridad
Sanitaria del pais donde se encuentra la planta
procesadora del plasma, sobre el sistema de
calidad que evidencie los controles y
monitoreos rigurosos de seguridad y calidad.

Certificado de liberacion de lote de los
hemoderivados, emitido por la planta
procesadora de plasma y aprobado por la
Autoridad Sanitaria del pais donde se
encuentra la planta procesadora de plasma.

1.3 De los informes preclinicos y clinicos.

La planta procesadora de plasma debera contar
con informes farmacoldgicos: farmacocinética
y farmacodinamia, informes toxicoldgicos, asi
como disefio del estudio y justificacion del
modelo animal: especies animales utilizadas,
edad y tamafio de los grupos, dosis, ruta de
administracion y grupos de control, parametros
monitoreados, tolerancia local.

De los informes de ensayos clinicos. Debera
presentar la documentacion de soporte de los
ensayos clinicos (fase I, 11, III realizados), asi
como los ensayos fase IV en caso de existir, o
protocolos de los estudios fase IV.
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CAPITULO VI

DE LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS

Art. 16.- Para obtener el Registro Sanitario de los
medicamentos biotecnologicos, el solicitante, ademas de
cumplir con los requisitos mencionados en este
Reglamento, presentara:

1.

Al formulario de la solicitud afiadira la siguiente
informacion general:

1.1 Especificacion  del efecto terapéutico  del
medicamento biotecnologico a registrar, y si es
innovador o biosimilar.

1.2 Acerca de los expertos. Debera enviarse
declaracion firmada de cada uno de los expertos
encargados de la evaluacion del producto, desde el
punto de vista de calidad y ensayos clinicos.

1.3 Materiales de partida y materias primas.
Descripcion general para cada material de partida
de origen bioldgico, empleados en la obtencion o
extraccion del principio activo: los disefios
celulares biotecnologicos (sustratos celulares, sean
o no recombinantes, incluidas las células
primarias).

1.4 Descripcion de la estructura quimica, secuencia de
aminoacidos, variaciones post-transduccionales,
caracteristicas  fisicoquimicas, bioldogicas e
inmunologicas.

1.5 Descripcion de los bancos de células maestro y de
trabajo, utilizados en la fabricacion del
medicamento biotecnoldgico, de acuerdo al acapite
correspondiente  del  Instructivo para  este
Reglamento.

1.6 Caracterizacion del principio activo. Se presentara
los siguientes documentos:

a. Estructura primaria, indicando los sitios de
modificaciones post-transduccionales.

b. Estructuras secundaria, terciaria y cuaternaria.
¢. Masa molecular relativa.

d. Comparacion entre la molécula producida y la
molécula original.

e. Caracterizacion de las formas resultantes de
modificaciones post-transduccionales.

f. Descripcion y justificacion para
modificaciones realizadas en la molécula post-
cultura, cuando aplique.

g. Determinacion de la actividad biologica.

h. Determinacion del grado de pureza.

i. Datos sobre agregados.

j. Determinacion de las propiedades fisico-
quimicas e inmunoquimicas.

1.7 Informacién del proceso de fabricacion:

a. Descripcion completa de todo el proceso de
fabricacion, métodos de fabricacion y sus
controles durante el proceso, control del
sustrato, controles criticos de los productos
intermedios, validacion del proceso de
fabricacion. Informacion sobre los pasos de
fermentacion, cosecha y purificacion, cuando
aplique.

b. Presentar una relacion de todos los materiales
necesarios para fabricar el (los) principio(s)
activo(s), identificando en qué parte del
proceso se utiliza cada material. Se facilitara
informacion sobre la calidad y el control de
dichos materiales. También se presentara
informacion que demuestre que los materiales
cumplen los estdndares apropiados para su
utilizacion prevista.

c. Documentar el origen y la historia de los
materiales de partida.

d. Cuando se usen bancos celulares, debera
demostrarse que las caracteristicas de las
células se han mantenido inalteradas, en los
pasos empleados para la produccion y
posteriormente.

e. Los materiales de siembra, los bancos de
células de los que se hayan obtenido, deberan
someterse a ensayos para comprobar que estan
libres de agentes extrafios externos.

f. Descripcion del proceso de inactivacion,
agente empleado y método para verificar la
efectividad del proceso, segun aplique.

1.8 Descripcion  detallada de los estandares y
preparaciones de referencia empleados en la
caracterizacion del producto.

1.9 Informacion del producto terminado:

a. Descripcion y composicion del producto
terminado.

b. Descripcion del desarrollo farmacéutico:

e Se documentara la eleccion de los
excipientes, especialmente en relacion con
sus  funciones  respectivas y  su
concentracion.

e Debera justificarse cualquier
sobredosificacion en la formulacion.

e En lo que respecta a las propiedades fisico-
quimicas y biologicas, deberan
documentarse  los  pardmetros  que
conciernan al comportamiento del producto
terminado.
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c. Caracterizacion del principio activo en el
producto  bioldégico terminado, siendo
obligatorio la presentacion de:

e Estructuras Secundaria, Terciaria y
Cuaternaria.

e Determinacion de la actividad biologica.
e Determinacion del grado de pureza.
e Datos sobre agregados.

e Determinacion de las propiedades fisico-
quimicas e inmunoquimicas.

d. Informe de los ensayos de la estabilidad que
incluya la actividad bioldgica y la deteccion
cuantitativa de productos que se degradan,
asi como las condiciones climaticas bajo las
cuales se realizaron los ensayos.

1.10 De la informacion de los estudios preclinicos:

a. Informe de resultados del estudio
toxicologico:

e Toxicidad (aguda y cronica).

¢ Genotoxicidad,
carcinogenicidad.

mutagenicidad,

e Toxicidad reproductiva.
e Tolerabilidad.
b. Informe de estudios farmacocinéticos.

1.11 Informe de estudios: Estudios fase I, 1I, IIl y
pruebas de inmunogenicidad.

Art. 17.- Respecto a la informacion de la etiqueta,
empaque y prospecto, el solicitante, ademas de cumplir
con los requisitos mencionados en el presente Reglamento,
declarara en la etiqueta si el medicamento es innovador o
biosimilar.

CAPITULO VII
DE LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Art. 18.- Para que los medicamentos biotecnoldgicos sean
considerados como medicamentos biosimilares, cumpliran
las siguientes condiciones que se adjuntaran a la solicitud
de Registro Sanitario:

1. La misma via de administraciéon y concentracion.
Informacion en la cual describa las técnicas analiticas
utilizadas para detectar diferencias entre el
medicamento a registrar y el medicamento de
referencia.

2. Presentar los respaldos de haber realizado un ejercicio
de comparabilidad con un medicamento de referencia
de acuerdo al Instructivo para este Reglamento.

3. Haber demostrado  mediante  evidencia  su
comparabilidad en cuanto a la inmunogenicidad,
caracterizacion, comparacion fisicoquimica con el
medicamento de referencia.

4. Haber demostrado mediante evidencia que su actividad
biolégica es similar a la del medicamento de
referencia.

5. El fabricante indicara el nombre del medicamento de
referencia, con el que ha realizado el ejercicio de
comparabilidad.

6. Declaracion juramentada de que se utilizd el mismo
medicamento de referencia, en el transcurso de los
estudios de comparabilidad del medicamento a
registrar.

7. Un medicamento que se encuentre debidamente
registrado como biosimilar en el pais, ya sea de
fabricacion nacional o importado, no sera considerado
como un medicamento de referencia.

8. El estudio de comparabilidad entre el medicamento
biosimilar y el medicamento de referencia, debe ser
realizado por el fabricante.

Art. 19.- Para obtener el Registro Sanitario de un
medicamento biosimilar, el solicitante cumplird con los
requisitos contenidos en el Capitulo II del presente
Reglamento; y, ademds presentara los siguientes
documentos:

1. Estudios extensivos y completos de caracterizacion del
principio activo y del producto terminado, en
comparacion con el medicamento de referencia, para
poder demostrar que el medicamento biosimilar es
comparable al medicamento de referencia.

2. Informes de estudios fase I, y fase II y de
inmunogenicidad en el producto  biosimilar,
comparados con el medicamento de referencia, para
demostrar la biosimilaridad de la efectividad (efecto
biologico), seguridad einmunogenicidad de acuerdo al
Instructivo correspondiente.

Art. 20.- Para la eleccion de un medicamento
biotecnologico de referencia en un estudio de
comparabilidad, se deben tomar en cuenta las siguientes
consideraciones:

1. El medicamento biotecnoldgico de referencia, debe
haber sido comercializado al menos durante tres (3)
afios en mercados de alta vigilancia sanitaria y cinco
(5) afos en mercados de baja vigilancia sanitaria, de
modo que la demostracion de similaridad con este
producto, ponga de relevancia un cuerpo sustancial
de datos aceptables respecto a su seguridad y
eficacia.
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2. El fabricante demostrard que es apropiado para
sustentar la  solicitud de  autorizacion de
comercializacion del medicamento biosimilar.

3. Debe haber sido registrado sobre la base de datos
completos de calidad, seguridad y eficacia.

4. Emplear el mismo medicamento de referencia en
todo el proceso de desarrollo del medicamento
biosimilar.

5. El medicamento de referencia debe estar autorizado y
comercializado por uno de los paises cuyas agencias
reguladoras de medicamentos, han sido calificadas por
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS),
como Autoridades de Referencia Regional, asi como
aquellos  Registros  Sanitarios  otorgados  por
Autoridades  Sanitarias de Estados Unidos de
Norteamérica, Canadd, Australia y por el proceso
centralizado de registro de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), ademas puede o no contar con
un Registro Sanitario emitido por la ARCSA, o quien
ejerza sus competencias.

CAPITULO VIII

DE LA VIGENCIA Y REINSCRIPCION DEL
REGISTRO SANITARIO

Art. 21.- La vigencia de los Registros Sanitarios de
medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano,
sera de cinco (5) afios, contados a partir de su fecha de
concesion y se registrarda con un numero Unico para su
comercializacion a nivel nacional.

Art. 22.- Para el Registro Sanitario de medicamentos
biolégicos para uso y consumo humano, que durante su
periodo de vigencia no hubiere sufrido cambios o
modificaciones en él, en su uso previsto, ni en su calidad,
seguridad y eficacia y que no hubiere sido objeto de
suspension por parte de la Autoridad Sanitaria, la
reinscripcion se realizard automaticamente, sin otro
requisito que la solicitud respectiva por parte de su
titular, en la cual se dejard expresa constancia de que
no se encuentra incurso en ninguna de las situaciones
previstas en el presente articulo. Esta solicitud podra ser
presentada hasta el ultimo dia de vigencia del Registro
Sanitario.

Art. 23.- Si se hubiere vencido el Registro Sanitario y no
se presentara la solicitud de reinscripcion, el producto no
podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais,
segun el caso. La Autoridad Sanitaria competente,
dispondra el decomiso del producto y la sancion
correspondiente.

Art. 24.- Las vacunas de influenza estacional se sujetaran
a reinscripcion anual, bajo la modalidad de cambio al
Registro Sanitario, siempre y cuando cumplan los
requisitos de presentacion de estudios clinicos que prueben
su seguridad, verificacion de que la formula corresponde a
la recomendada por la OMS y que no hay otros cambios
que afectan su calidad.

CAPITULO IX

DE LA MODIFICACION, SUSPENSION Y
CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 25.- Toda modificaciéon o cambio en el medicamento
bioldgico para uso y consumo humano posterior a la
obtencion del Registro  Sanitario, se notificard
obligatoriamente, antes de su implementaciéon por el
solicitante o titular del Registro Sanitario, a través de una
solicitud dirigida a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, en la que se indique qué tipo de
modificacion se va a realizar.

Art. 26.- El solicitante requiere tramitar un nuevo
Registro Sanitario en los siguientes casos:

1. Modificacion o  ampliacion de indicaciones
terapéuticas;

2. Cambio de material biologico de partida;
3. Cambio de forma farmacéutica;
4. Cambio de laboratorio fabricante;

5. Cambio en la formula de composicion que altere las
especificaciones de estabilidad del medicamento;

6. Cambio o ampliacion de contraindicaciones;
7. Cambio de concentracion del principio activo;
8. Cambio, aumento o disminucion de los excipientes; y,

9. Modificacién o actualizacion de cepas en vacunas, u
otras variaciones que afecten la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento, excepto en el caso de
vacunas de influenza estacional.

Cuando se conceda un nuevo Registro Sanitario por alguno
de los cambios antes mencionados, se anulara
automaticamente el Registro Sanitario anterior.

Art. 27.- El solicitante no requerird tramitar un nuevo
Registro Sanitario para medicamentos bioldgicos para uso
y consumo humano, en los siguientes casos, sin embargo,
éstos seran notificados a la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias:

1. Cambio en la naturaleza del material del envase,
siempre y cuando los fabricantes presenten lo
establecido en el Instructivo correspondiente;

2. Cambio del nombre del producto;

3. Cambio de razon social del fabricante;

4. Cambio de razon social del titular;

5. Cambio del titular del producto o titular del Registro
Sanitario (cuando no es el fabricante);



Registro Oficial N° 21 -- Lunes 24 de junio de 2013 -- 23

6. Cambio de direccion, ciudad o pais del fabricante del
principio activo del producto terminado, o del
proveedor del ingrediente farmacéutico activo;

7. Cambio de nombre o razon social del solicitante;
8. Cambio de distribuidor;
9. Cambio, aumento o disminucion de las presentaciones;

10. Variaciones en el periodo de vida Ttil del
medicamento; y,

11. Cambio en las metodologias empleadas en el control
de calidad, o en las especificaciones de las mismas.

El fabricante o distribuidor estara obligado a comunicar a
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
cualquiera de las modificaciones antes sefialadas en el
término de treinta (30) dias. De no existir observacion o
pronunciamiento expreso por parte de la ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, se entendera por aceptada la
solicitud.

Cualquier otra modificacion no mencionada anteriormente,
se notificara a la ARCSA., o quien ejerza sus
competencias. Las mismas no incurrirdn en aprobacion
automatica.

Art. 28.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, podra cancelar
el Registro Sanitario del medicamento bioldgico para uso y
consumo humano, si como resultado de las acciones de
vigilancia y control:

1. Se cancela el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

2. Se cancela el permiso de funcionamiento del
establecimiento farmacéutico.

3. Se detecte que el medicamento pudiere provocar
perjuicio a la salud, o se presenten alertas sanitarias
relacionadas con la seguridad o eficacia del
medicamento.

4. Por obtencion fraudulenta del Registro Sanitario, una
vez que ¢ésta haya sido comprobada.

5. Por prohibicion de comercializacion en el pais de
origen relacionada a la seguridad y eficacia del
producto.

6. Cuando se compruebe que el medicamento o el
fabricante no cumpla con los requisitos o condiciones
establecidas en la Ley Organica de Salud vigente y en
el presente Reglamento.

7. Por cierre definitivo del establecimiento farmacéutico
titular.

8. Cuando el titular del Registro Sanitario lo solicite.

9. Cuando no haya evidencia de comercializacion del
producto en el mercado nacional, de acuerdo a los
términos establecidos en el Instructivo.

La suspension del Registro Sanitario no podra ser superior
aun (1) aflo, dependiendo de las causas que motiven dicha
suspension, plazo en el cual el titular del Registro Sanitario
debe solucionar las novedades que originaron la
suspension, caso contrario se procedera a la cancelacion
definitiva, sin necesidad de otro tramite previo.

Art. 29.- La suspension o cancelacion del Registro
Sanitario de los productos sujetos a este Reglamento, lleva
implicita la prohibicion de su fabricacion, importacion y
exportacion, su retiro inmediato del mercado y el
decomiso. Para tal efecto, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, notificard al titular del
Registro Sanitario y comunicara el particular por un medio
de difusion masiva.

CAPITULO X

DEL REGISTRO SANITARIO POR
HOMOLOGACION

Art. 30.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, otorgara el
Certificado de Registro Sanitario para medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano importados,
mediante Homologacion.

Art. 31.- Para fines de Registro Sanitario de estos
medicamentos, se entenderd por Homologacion el
reconocimiento oficial de los Registros Sanitarios
otorgados por Autoridades Sanitarias de los paises cuyas
agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas
por la Organizaciéon Mundial de la Salud/Organizacion
Panamericana de la Salud, como Autoridades de
Referencia Regional, asi como aquellos Registros
Sanitarios otorgados por Autoridades Sanitarias de Estados
Unidos de Norteamérica, Canada, Australia y por el
proceso centralizado de registro de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

Art. 32.- Se otorgara el Registro Sanitario por
Homologacion a todos los medicamentos bioldgicos para
uso y consumo humano, que hayan sido registrados por los
paises citados en el articulo anterior, siempre y cuando
¢éstos dispongan de una reglamentacion especifica para el
efecto.

Los paises mencionados en los articulos precedentes,
estaran incluidos en la lista de paises reconocidos por la
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, instancia que
mantendra esta lista actualizada periddicamente y
publicada a través de su pagina web.

Art. 33.- Para la obtencion del Registro Sanitario de
medicamentos biologicos para uso y consumo humano por
Homologacién, se presentaran a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, los mismos requisitos
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establecidos en el presente Reglamento y el procedimiento
sera el ya descrito, con la particularidad de que en el
analisis documental, s6lo se evaluaran los siguientes
documentos:

1. Copia notariada del nombramiento vigente del
representante legal, o poder inscrito en el Registro
Mercantil y copia del RUC, en caso de personas
juridicas. Para personas naturales, copia de la cédula
de ciudadania y del RUC, si no se hubiere presentado
en procesos anteriores;

2. Autorizacion debidamente legalizada del titular del
producto para solicitar el Registro Sanitario;

3. Copia notariada del Certificado de Registro Sanitario,
emitido por alguno de los paises antes mencionados;

4. Copia notariada del “Certificado vigente de Producto
Farmacéutico Objeto de Comercio Internacional”,
segun el modelo de la OMS, emitido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen del producto,
que declare al menos: nombre del producto,
concentracion y forma farmacéutica del medicamento,
presentaciones comerciales, formula cualitativa y
cuantitativa completa, nombre, ciudad y pais del
fabricante;

5. Proyecto de etiquetas externas e internas con las que se
comercializarda en el pais, redactadas en idioma
castellano, con caracteres claramente legibles e
indelebles y el prospecto dirigido al usuario, de
conformidad con lo establecido en el Instructivo
correspondiente;

6. El prospecto dirigido al usuario, redactado en idioma
castellano, con caracteres claramente legibles e
indelebles, que debe incluirse en el envase del
medicamento bioldgico; y,

7. Estudios de estabilidad natural en tiempo real y
estudios de estabilidad acelerada en Zona IV, cuando
se requiera, que incluyan entre otros pardmetros la
actividad biologica.

8. El resto de documentos solicitados que no son objeto
de evaluacion para obtencion del Registro Sanitario de
medicamentos bioldgicos de uso y consumo humano,
seran utilizados en los procesos de control posregistro
y farmacovigilancia.

Art. 34.- El procedimiento de expedicion de Registro
Sanitario de medicamentos biologicos para uso y consumo
humano por Homologacion, se regira a lo siguiente:

1. El usuario ingresard via electronica al sistema
automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, establecido para otorgamiento
de Certificado de Registro Sanitario, previa obtencion
de su clave de acceso y realizara la solicitud, e
ingresara la informacion solicitada, de acuerdo al
formulario de solicitud de inscripcion de Registro
Sanitario de medicamentos bioldgicos para uso y
consumo humano por Homologacion.

2. El usuario escaneard e ingresara en el sistema, todos
los documentos adjuntos que constan en el Art. 32 del
presente Reglamento.

3. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, en el término de cinco (5 dias) revisara
que la documentaciébn se encuentre completa y
que la informacién ingresada en la solicitud sea
correcta.

4. Si la documentacion no esta completa y correcta el
tramite  serd devuelto al usuario via electronica,
indicando los errores u omisiones encontrados en su
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. En caso de
que vuelva a ingresar erroneamente la solicitud, o no la
ingrese en el tiempo establecido, el proceso serd
cancelado y el sistema notificard sobre la cancelacion y
la causa.

5. Una vez completa y correcta la documentacion, se
autorizard el pago del importe para la obtencion del
Registro Sanitario. El sistema notificard al usuario la
cantidad a pagar y el plazo para efectuar dicho pago,
asi como las formas previstas para el mismo.

6. Una vez que el usuario realiza el pago del importe y es
verificado por la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, se generard la factura electronica en el
sistema y se enviard automaticamente al usuario para
su impresion.

7. Posteriormente, se distribuiran los documentos a los
Dependencias responsables de la revision y en el
término de siete (7) dias se realizara la emision del
Certificado de Registro Sanitario.

8. El Certificado de Registro Sanitario se publicara en el
sistema y se lo dejard disponible para que el usuario
pueda tener acceso al mismo.

9. El wusuario ingresarda al sistema con su clave,
seleccionara e imprimird el Certificado de Registro
Sanitario.

10. Una vez expedido el Certificado de Registro Sanitario
de medicamentos biologicos para uso y consumo
humano por Homologacion, el expediente con toda la
documentacién serd enviado automaticamente a la
Unidad responsable de realizar el control posregistro
de medicamentos, para que se incluya dentro de su
planificacion para dicho efecto.

Art. 35.- Para aquellos productos provenientes de
paises cuyos estudios de estabilidad no se han realizado
para las condiciones climaticas de Zona IV (segin
clasificacion de ICH para estudios de estabilidad), la
vida util del medicamento registrado por homologacion
sera definida por la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias.
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En caso que el solicitante o el titular de Registro Sanitario
solicite una vida util mayor a la establecida en este
articulo, debera presentar los estudios de estabilidad
correspondientes que respalden el tiempo de vida util
propuesto, asi como las condiciones de almacenamiento
para el Ecuador.

CAPITULO XI
DEL CONTROL POSREGISTRO

Art. 36.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, realizard  periddicamente  controles
posregistro a los medicamentos bioldgicos para uso y
consumo humano, que hubiesen obtenido el Certificado de
Registro Sanitario, implementando acciones de vigilancia
y control en los lugares de fabricacion, almacenamiento,
transporte y expendio de dichos productos.

Art. 37.- La metodologia analitica para el analisis de
control de calidad posregistro serd la misma presentada
para la obtencion del Registro Sanitario.

Art. 38.- El muestreo para el andlisis de control de calidad
posregistro estara a cargo de la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, que actuarda  con  profesionales
farmacéuticos, de acuerdo al procedimiento que se
establezca y con las garantias dispuestas en la Ley
Organica de Salud. El muestreo se realizard de forma
aleatoria en: laboratorios de producciéon, casas de
representacion,  establecimientos de  logistica y
almacenamiento, distribuidoras, locales aduaneros y otros
establecimientos autorizados para almacenamiento de
medicamentos bioldgicos. Los medicamentos muestreados
deberan encontrarse dentro del periodo de su vida til, en
su envase original y sin alteraciones.

Durante el muestro se verificarda las condiciones de
almacenamiento de acuerdo a las Normas de Buenas
Practicas.

Art. 39.- El representante legal del establecimiento que
produzca e importe un medicamento bioldgico para uso y
consumo humano, esta obligado a proporcionar, sin costo
alguno, las muestras requeridas para el analisis de las
mismas, por la Comision Inspectora designada para el
control posregistro, a efecto de que el laboratorio oficial,
verifique el control de calidad del producto registrado.

Art. 40.- Las muestras representativas tomadas del mismo
lote se dividiran en tres grupos numerados de uno a tres,
convenientemente empacados, rotulados y sellados, de los
cuales un grupo se entregara al representante del
establecimiento en el que se realizara el muestreo, otro en
custodia de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias y el tercer grupo ingresara al laboratorio
para el control de calidad.

Art. 41.- Si durante el muestreo se encuentra que los
productos no cumplen con los requisitos legalmente
establecidos y las especificaciones técnicas descritas en el
correspondiente  Registro  Sanitario, se suspendera

automaticamente el Certificado de Registro Sanitario,
hasta que se emitan los resultados del analisis de control de
calidad y se salven las objeciones encontradas, para lo cual
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
emitird el informe correspondiente, sin perjuicio de las
otras sanciones establecidas en la Ley.

Art. 42.- Del muestreo se levantard un acta en tres
ejemplares, que serd suscrita por el representante legal o
propietario del establecimiento en el que se lo realizé y por
los profesionales técnicos que ejecuten esta actividad, en la
que se hard constar entre otros datos, la cantidad de
muestras tomadas. Un ejemplar del acta ingresara con las
muestras al laboratorio de control de calidad, otro ejemplar
quedard en el establecimiento y el tercer ejemplar quedara
en custodia de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus
competencias.

Art. 43.- Todo medicamento biolégico para uso y
consumo humano, se sometera a control de calidad, dos
veces como minimo durante la vigencia del Registro
Sanitario, por muestreo aleatorio, con muestras tomadas en
cualquier establecimiento del pais.

Art. 44.- Si los resultados del control de calidad
determinan que el medicamento bioldgico para uso y
consumo humano, no cumple con los estandares bajo los
cuales se otorgd el respectivo Registro Sanitario, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
suspenderda o cancelarda el Registro Sanitario, segin
corresponda y  comunicard la  prohibicion  de
comercializacion del producto, como medidas de seguridad
hasta que se demuestre que el producto cumple con los
estandares de calidad.

Art. 45.- Como parte del control posregistro, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, evaluara los
resultados de los programas de farmacovigilancia y
estudios de utilizacion de medicamentos bioldgicos,
presentados por el solicitante durante la vigencia del
Registro Sanitario, con la finalidad de precautelar la
seguridad del uso de los mismos. Dichas evaluaciones se
notificaran a la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 46.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
serda la responsable de realizar la farmacovigilancia de
todos los medicamentos bioldgicos. El uso de los
medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares sera sujeto a
reporte especial para un seguimiento estrecho de
farmacovigilancia de acuerdo al Instructivo para este
Reglamento.

CAPITULO XII
SANCIONES

Art. 47.- El incumplimiento a las disposiciones contenidas
en el presente Reglamento serd sancionado de conformidad
a lo establecido en la Ley Organica de Salud.
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CAPITULO XIII
DEFINICIONES

Art 48.- Para fines del presente Reglamento, se
consideraran las siguientes definiciones:

Actividad biolégica.- Habilidad o capacidad especifica de
un producto para desarrollar un efecto biolégico definido.
La potencia es una medida cuantitativa de la actividad
biologica.

ADN recombinante.- Se aplica este nombre a moléculas
producidas por la union artificial y deliberada, in vitro, de
ADN proveniente de dos organismos diferentes que
normalmente no se encuentran juntos. Al introducirse este
ADN recombinante en un organismo, se produce una
modificacion genética que permite la adiciéon de un nuevo
ADN al organismo, conllevando a la modificacion de
rasgos existentes o la expresion de nuevos rasgos.

Anticuerpo.- Proteina perteneciente a la fraccion de las
gammaglobulinas: inmunoglobulina (Ig) formada o
secretada por los linfocitos B y las células plasmaticas en
respuesta a un estimulo antigénico, que segun la teoria de
seleccion clonal es muy especifica contra éstos.

Anticuerpos monoclonales.- Son inmunoglobulinas
derivadas de un mismo clon de linfocito B, cuyo clonaje y
propagacion se realizan en lineas de células continuas.

Antigeno.- Denominacion para cualquier sustancia
(xenogena, aldgena, iségena o autdloga) con grupos
quimicamente caracteristicos, que el organismo considera
extrafia y que posee la capacidad de desencadenar una
respuesta inmunitaria. Es también la denominacion de
sustancias con capacidad de desencadenar una reaccion
inmunitaria (reaccion antigeno — anticuerpo), pero sin
capacidad inmundgena.

Archivo principal sobre plasma.- Es aquella
documentaciéon que contiene toda la informacion
pormenorizada pertinente sobre las caracteristicas de todo
el plasma humano, empleado como material de partida y
materia prima para la fabricacion de subfracciones o
fracciones, componentes del excipiente y principio(s)
activo(s), que forman parte de los medicamentos o
productos sanitarios derivados de la sangre o plasma
humano.

Aseguramiento de la calidad.- Sistema planificado de
actividades cuyo propoésito es asegurar un producto de
calidad. El sistema incluye todas las medidas requeridas
para asegurar la produccion de lotes uniformes de
medicamentos que cumplan con las especificaciones
establecidas de identidad, potencia, pureza y otras
caracteristicas. También se refiere a las actividades de
control posterior a la comercializacion del medicamento
que tienen por objeto la observancia de las buenas
practicas de manufactura, almacenaje, transporte,
distribucién, administracioén, dispensacion y otras que
determine la Autoridad Sanitaria.

Banco de células de trabajo.- Cultivo de células derivado
de un banco de células maestro que son destinados a la

preparacion de los cultivos de produccion. El Banco de
Células de Trabajo son usualmente almacenadas a - 70°C o
temperaturas inferiores.

Banco de células maestro.- Cultivo de células
caracterizadas, de origen conocido, que son distribuidos en
contenedores o envases, en una misma operacion, de tal
manera que se asegura su uniformidad y estabilidad
durante el almacenamiento. El Banco Maestro es
usualmente almacenado a - 70°C o temperaturas inferiores.

Certificado de libre venta o Certificado de Producto
Farmacéutico.- Es ¢l documento expedido por la
Autoridad Sanitaria o responsable del registro de
medicamentos y legalizado por las autoridades en el que se
certifica que el producto a que se refiere esta autorizado
para la venta o distribucion en el pais de procedencia del
medicamento.

Cédigo nacional de medicamento registrado.- Es la
codificacion dada a un medicamento al aprobarse su
Registro. Este codigo lo identifica de una manera unica y
singular.

Caracterizacion.- Técnicas analiticas utilizadas para la
determinaciéon de las propiedades fisicoquimicas, la
actividad biologica, las propiedades inmunoquimicas, la
pureza e impurezas de los medicamentos bioldgicos.

Cepa.- Grupo de organismos de una misma especie que
poseen una o pocas caracteristicas distintivas; las cuales se
mantienen artificialmente con propositos de
domesticacion, para experimentos genéticos o para el
control de calidad de medicamentos.

Denominacion Comun Internacional (DCI).- Nombre
comun recomendado por la Organizaciéon Mundial de la
Salud, con el objeto de lograr su identificacion
internacional para los ingredientes activos en los
medicamentos.

Ejercicio de comparabilidad.- Comparacion en igualdad
de condiciones entre un medicamento biosimilar y un
medicamento biotecnologico de referencia previamente
autorizado, con el objeto de establecer su similaridad en
cuanto a calidad, seguridad y eficacia. Los medicamentos
deben compararse en el mismo estudio y utilizando los
mismos procedimientos.

Excipiente.- Es la materia, incluida en las formas
farmacéuticas, que se afiade a sustancias medicinales para
posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar
propiedades organolépticas, servir de vehiculo o favorecer
las condiciones fisico quimicas o de biodisponibilidad del
medicamento.

Estudio clinico.- Investigacion realizada en seres humanos
destinada a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacologicos y farmacodindmicos de un producto en
investigacion, y identificar reacciones adversas y estudiar
la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién de un
producto en investigacion, con el fin de garantizar su
seguridad y eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio
clinico son sin6nimos.
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Estudios de estabilidad acelerada.- Estudios diseflados
para determinar la tasa de cambio de las propiedades del
medicamento bioldgico con el tiempo, como consecuencia
de la exposicion a temperaturas superiores a las
recomendadas para el almacenamiento. Estos estudios
pueden proporcionar datos utiles de soporte para el
establecimiento de la vida util, o las especificaciones de
liberacion pero no se debe utilizar para pronosticar en
tiempo real, condicion de estabilidad del medicamento
biolodgico.

Estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo).-
Experimentos relacionados con las caracteristicas fisicas,
quimicas, bioldgicas, biofarmacéuticas y microbiologicas
de un medicamento bioldgico, durante y mas alla del
tiempo de vida util y el periodo de almacenamiento
previstos, y que se hacen en muestras mantenidas en
condiciones de almacenamiento semejantes a las que habra
en el mercado al que van destinadas. Los resultados se
utilizan para determinar el tiempo de vida 1til.

Estudio preclinico.- Estudio para evaluar la actividad y
los efectos del medicamento en animales.

Factores de coagulacion.- Proteinas originales de la
sangre que participan y forman parte del coagulo
sanguineo.

Fermentacion.- Proceso de crecimiento de
microorganismos para generar diferentes productos
quimicos o compuestos farmacéuticos.

Fecha de caducidad.- Periodo dentro del cual se espera
que los medicamentos bioldgicos mantengan sus
especificaciones de calidad establecidas en el Registro
Sanitario, si es almacenada correctamente segin las
recomendaciones del fabricante, de acuerdo a Ilo
demostrado por los estudios de estabilidad efectuados en
los medicamentos bioldgicos.

Hemoderivados.- Son medicamentos biologicos obtenidos
a partir de la sangre y plasma humano, sometidos a
procesos de industrializacion y  estandarizacion,
ofreciéndoles  calidad,  estabilidad, actividad y
especificidad.

Clasificacion de los Hemoderivados y Afines.- Se
consideraran como Homodlogos o Heter6logos segin su
origen:

a. Hemoderivados y Afines Homologos: Derivados
sanguineos o Afines cuyo origen sea humano, ejemplo:
albumina, factores de coagulacion y las inmunoglobulinas.

b. Hemoderivados y Afines Heter6logos: Derivados
sanguineos o Afines cuyo origen sea animal, ejemplo:
toxinas, sueros hiperinmunes.

Inmunogenicidad.- Es la capacidad que tiene un
medicamento para producir una inmunorespuesta, por
ejemplo: el desarrollo de anticuerpos especificos, una
respuesta mediada por linfocitos T o una reaccion alérgica
o anafilactica. El cual puede neutralizar el bioldgico de la
misma medicacion afectando la misma respuesta clinica,
afectando negativamente al tratamiento subsecuente o

puede causar reacciones adversas potencialmente fatales
tales como autoinmunidad.

Inmunoglobulinas.- Proteinas plasmaticas que actian
como anticuerpos para la defensa especifica del organismo.

Intercambiabilidad.- Un medicamento farmacéutico
“intercambiable” es aquel que es terapéuticamente
equivalente al medicamento de referencia (innovador).

Liberacion de lote.- Es el proceso de evaluacion de cada
lote individual de la vacuna o hemoderivado, requerido
para aprobar su uso en el mercado; es decir, el control
independiente de cada lote para asegurar que todos los
lotes producidos y usados en un pais, cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas. Este proceso se
puede llevar acabo revisando detalladamente el Protocolo
resumido de produccion y control de calidad del lote y
complementarse con ensayo de laboratorio, cuando se
considere necesario.

Lote.- Es una cantidad definida de materia prima, material
de envasado o producto fabricado en un solo proceso o en
una serie de procesos, de tal manera que sea homogéneo.
En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote
debe corresponder a wuna fraccion definida de la
produccion, que se caracterice por la homogeneidad que se
busca en el producto. El nimero de lote de los
medicamentos debe estar impreso en el envase y material
de empaque con caracter irremovible.

Lineas celulares.- Poblacion de células obtenidas a partir
del primer subcultivo de un cultivo primario.

Materiales de partida.- Toda sustancia de origen
bioldgico tales como microorganismos, 6rganos y tejidos
de origen vegetal o animal, células o fluidos de origen
humano o animal y los sustratos celulares recombinantes o
no.

Materias primas.- Cualquier sustancia utilizada en la
fabricacion o extraccion de principio activo, pero de la
cual no deriva directamente el principio activo.

Medicamento bioldgico.- Es aquel medicamento de uso y
consumo humano obtenido a partir de microorganismos,
sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacion

pueden incluir uno o mas de los siguientes elementos:

e Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos
tipos de sustratos.

e Empleo de células eucariotas.

e Extraccion de sustancias de tejidos biologicos,
incluidos los humanos, animales y vegetales.

e Los productos obtenidos por ADN recombinante o
hibridomas.

e La propagacion de microorganismos en embriones o
animales, entre otros.

Son considerados medicamentos biologicos:

e Vacunas;
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e Hemoderivados procesados y afines;
e Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares, y
e Otros bioldgicos como:

o Alérgenos de origen biologico.

o Sueros inmunes.

o Otros que la autoridad sanitaria determine, previo
al cumplimiento de los requisitos establecidos para
su categorizacion.

Medicamento biotecnolégico.- Se consideran aquellos
productos de origen bioldgico de tipo proteico obtenidos
por procesos biotecnoldgicos (ingenieria genética), u
obtenidos por medio de técnicas de combinacion de acidos
nucleicos del ADN recombinante, tecnologia de
hibridomas o lineas celulares continuas transformadas,
expresadas en tejidos animales o en formas de vida
microbiana, incluyendo a los anticuerpos monoclonales,
enzimas, hormonas, citoquinas. En su mayoria estos
productos son empleados en terapias de enfermedades
cronicas.

Medicamento biolégico de Referencia.- Es aquel
utilizado como comparador en los estudios de
comparabilidad en igualdad de condiciones con el
medicamento biotecnologico similar, a fin de demostrar su
similaridad en términos de calidad, seguridad y eficacia.
Solo un medicamento innovador que haya sido autorizado
sobre la base de un expediente o dossier de registro
completo, puede ser utilizado como medicamento
biotecnologico de referencia.

Medicamento Innovador.- Es aquel que ha sido
autorizado por la Autoridad Sanitaria sobre la base de un
expediente completo de registro; es decir la indicacion o
las indicaciones de uso fueron autorizadas sobre la base de
los datos completos de calidad, eficacia y seguridad.

Medicamento biosimilar.- Medicamento biolégico que ha
demostrado mediante el ejercicio de comparabilidad que es
similar en términos de calidad, seguridad y eficacia al
medicamento biologico de referencia.

Medicamento biolégico en su embalaje primario.- Es el
producto bioldgico que haya cumplido todas las etapas de
produccion, formulado en su forma farmacéutica final,
acondicionada en su recipiente final (embalaje primario),
estéril, si se aplica, sin incluir el proceso de etiquetado y
embalaje y liberado por el control de calidad del
fabricante.

Medicamento biolégico intermediario.- Es el producto
farmacéutico, de origen bioldgico, parcialmente procesado,
que se sometera a las etapas siguientes de fabricacion,
antes de convertirse en un producto a granel.

Medicamento biolégico terminado.- Es el producto
farmacéutico, de origen biologico, que haya cumplido
todas las etapas de produccion, incluyendo el proceso de
etiquetado y embalaje.

Modificaciones post-transduccionales.- Variantes
moleculares del producto deseado formadas durante la
manufactura y/o el almacenamiento, las cuales son activas
y no tienen efecto negativo en la seguridad y eficacia del
producto final. Estas variantes poseen propiedades
similares. Plasma.- Porcion liquida que queda tras la
separacion de los elementos celulares de la sangre total
anticoagulada, mediante centrifugacion, sedimentacion o
plasmaféresis.

Preservante.- Agente quimico agregado para prevenir el
deterioro por oxidacion (antioxidantes) o para matar o
inhibir el crecimiento de microorganismos introducidos
accidentalmente durante el proceso de manufactura o su
uso (conservante antimicrobiano).

Principio activo (para medicamentos biolégicos).-
Sustancia o mezcla de sustancias de origen biologico
responsables de un efecto farmacologico especifico.

Reactogenicidad.- Reacciones adversas locales o
sistémicas que se considera que se han producido en
relacion causal a la aplicacion de una vacuna.

Registro Sanitario.- Es la certificacion otorgada por la
autoridad sanitaria nacional para la importacion,
exportacion y comercializacion de los productos de uso y
consumo humano sefialados en el articulo 137 de la Ley
Organica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando
se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia
y aptitud para consumir y usar dichos productos
cumpliendo con los tramites establecidos en la citada Ley
y sus Reglamentos.

Reinscripcion de  Registro  Sanitario.- Es el
procedimiento mediante el cual, se actualiza el certificado
de Registro Sanitario, una vez concluido su periodo de
vigencia, siempre que el medicamento conserve todas las
caracteristicas aprobadas durante la inscripcion

Seroconversion.-  Aumentos predefinidos en las
concentraciones de anticuerpos, ya sea porque se
correlacionen con la transicion de seronegativo a
seropositivo, o con un aumento clinicamente significativo
de niveles preexistentes de anticuerpos. Este parametro
proporciona informacién sobre la inmunogenicidad de
vacunas.

Sustrato celular.- Células utilizadas para la manufactura
de un producto.

Trazabilidad.- Es la posibilidad de encontrar y seguir el
rastro, a través de todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion, de un medicamento (para
uso humano) o una sustancia distinta a ser incorporada en
medicamentos o con probabilidad de serlo.

Vacunas.- Son medicamentos inmunobioldgicos que
contienen una o mas sustancias antigénicas que, al
inocularse, son capaces de inducir inmunidad especifica
activa, para proteger, reducir la severidad o combatir las
enfermedades causadas por el agente que origind los
antigenos.
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Validacién.- Serie de procedimientos o acciones
documentadas, en concordancia con los principios de las
buenas practicas de fabricaciéon, que demuestre que los
procesos, equipos, materiales, actividades o sistemas
cumplen con las especificaciones predeterminadas y
atributos de calidad.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los laboratorios farmacéuticos, casas de
representacion o distribuidoras farmacéuticas que se
dediquen a la fabricacion y comercializacion de
medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano,
solicitaran el Registro Sanitario de los mismos y seran
responsables de las implicaciones legales que éste
involucre como titulares, ante la Autoridad Sanitaria
Nacional.

SEGUNDA.- Los centros donde se obtiene sangre o
plasma, empleados en la fabricacion de medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano, asi como las
industrias y distribuidoras de éstos, contaran con sistemas
de gestion de calidad que seran evaluados periddicamente
por la Autoridad competente.

TERCERA.- Si por emergencia sanitaria debidamente
declarada por la autoridad competente se requiere de
medicamentos biolodgicos que no cuenten con Registro
Sanitario ecuatoriano, la Autoridad Sanitaria Nacional
podra importar los mismos al amparo de las excepciones
establecidas en la Ley Organica de Salud, mientras se
evalia la documentacion necesaria para la obtencion de
Registro Sanitario.

CUARTA.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
en casos plenamente justificados ante a la Autoridad
Sanitaria Nacional, podra solicitar informacion adicional a
la establecida en el presente Reglamento, para emitir el
Registro Sanitario de un medicamento bioldgico para uso y
consumo humano.

QUINTA.- Para la autorizacion de circulacion de cada lote
de vacunas y hemoderivados y afines de fabricacion
nacional o importados, adicional a la aprobacion y
liberacion del fabricante, es necesario la liberacion del
mismo por parte de la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, quien realizara el analisis documental del
lote.

SEXTA.- Todo documento emitido en el exterior por
personas naturales o juridicas, proveniente de Estados
signatarios del Convenio de La Haya, presentado para la
obtencion del Registro Sanitario de medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano, contard con la
adicion de la apostilla. Para documentos publicos y
privados extranjeros del resto de paises, sera necesario
contar con la legalizacion diplomatica o consular
ecuatoriana.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Teniendo en consideracion que el Estado es
responsable de garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, priorizando
los intereses de la salud publica sobre los econdmicos y

comerciales, la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, dispondra de un
término de doscientos (200) dias, contados a partir de la
publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, para revisar la documentacion técnica
correspondiente a los medicamentos bioldgicos para uso y
consumo humano que estdn siendo comercializados. En
caso de considerarlo necesario, la ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, solicitard oficialmente a los titulares del
Registro Sanitario, realicen un alcance a su documentacion
a fin de garantizar la eficacia y calidad del medicamento.
El analisis documental para determinar cudles
medicamentos  deben  presentar alcances a su
documentacion, se realizard caso por caso.

El titular del Registro Sanitario contara con un término de
noventa (90) dias para presentar dicha documentacion. Si
dentro de este término el interesado no ingresara la
informacion y documentacion solicitada, se entendera que
el medicamento bioldgico para uso y consumo humano no
cumple con los requisitos y condiciones establecidos para
este producto y se procedera a cancelar el Registro
Sanitario otorgado.

SEGUNDA.- Los tramites para la obtencion del Registro
Sanitario de medicamentos bioldgicos para uso y consumo
humano, que se hayan presentado previo a la fecha de
publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, seran sustanciados hasta su conclusion
con la normativa vigente al momento del ingreso de su
solicitud.

TERCERA.- Los tramites para la obtencion del Registro
Sanitario por Homologacion de medicamentos biologicos
para uso y consumo humano de paises incluidos en la lista
de paises validados, que se hayan presentado previo a la
fecha de publicacion del presente Acuerdo Ministerial en
el Registro Oficial, seran sustanciados hasta su conclusion
con la normativa vigente al momento del ingreso de su
solicitud.

CUARTA.- En el término de treinta (30) dias, contados a
partir de la publicacién de este Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, elaborard los Instructivos especificos que
regulen de manera general y obligatoria cada una de las
partes del proceso de analisis técnico, asi como los tiempos
en que deberan ser cumplidas las disposiciones de este
Reglamento. Este Instructivo sera expedido por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

QUINTA.- La ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
disefiard y elaborard una campafia de comunicacion y
capacitacion de su personal, para garantizar la puesta en
marcha del sistema automatizado, asi como de una
campaila de comunicacion y capacitacion para los usuarios
a nivel nacional, con el mismo fin.

SEXTA.- En tanto la ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, culmine su proceso de implementacion del
sistema  informatico, los requisitos documentales
establecidos en el presente Reglamento seran ingresados
de manera fisica por los usuarios, debidamente foliados y
rubricados por el técnico responsable, escaneados en un
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CD. De la misma forma se recibiran las justificaciones
pertinentes y se retiraran los informes de objeciones en las
oficinas de la ARCSA, o quien ejerza sus competencias.

SEPTIMA.- Cuando se habilite el sistema de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana —~VUE, todos los procedimientos para la
aplicacion de este Reglamento se adaptaran al sistema
digital dispuesto por su Instructivo de aplicacion.

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
Vigilancia de la Salud Publica, a la Direcciéon Nacional de
Vigilancia y Control Sanitario y a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 17 de mayo
de 2013.

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

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D.N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 07 de junio de 2013.- f)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

No. 00003345

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador manda:
“Art. 227.- La administracion publica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de
eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que; la Norma Suprema ordena: “Art. 361.- El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica
nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas
las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que; el Codigo Organico de Planificacion y Finanzas
Publicas en el Art. 24 dispone al Consejo Nacional de
Planificacion cumplir, entre otras, con la siguiente funcion:
“l. Dictar los lineamientos y politicas que orienten y
consoliden el Sistema Nacional Descentralizado de

Planificacion Participativa, incorporando los principios de
equidad, plurinacionalidad, interculturalidad y garantia de
derechos. (...).”;

Que; el Art. 77 de la Ley Organica de la Contraloria
General del Estado, en el numeral 1, literal a) establece
dentro de las atribuciones y obligaciones de las maximas
autoridades de las instituciones del Estado: “Dirigir y
asegurar la implantacion, funcionamiento y actualizacion
del sistema de control interno y de los sistemas de
administracion financiera, planificacion, organizacion,

(...).%

Que; mediante Acuerdo Ministerial No. 1034 de 01 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
279 de 30 de marzo de 2012, se expidié el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos del
Ministerio de Salud Publica, en el cual se establecen las
atribuciones y responsabilidades de los niveles
desconcentrados, que corresponde a las Coordinaciones
Zonales y a las Direcciones Distritales de Salud;

Que; con Acuerdo No. 557-2012, publicado en la Edicion
Especial No. 290 del Registro Oficial de 28 de mayo de
2012, la Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo,
SENPLADES, establece la conformacion de Distritos y
Circuitos Administrativos de Planificacion a nivel
nacional;

Que; con Acuerdo No. SNPD-029-2013 de 19 de abril de
2013, la Secretaria Nacional de Planificaciéon y Desarrollo,
SENPLADES, establece la ubicacion en los distritos
pluricantonales de las unidades distritales de los
Ministerios de Inclusion Econémica y Social — MIES,
Salud Publica — MSP y Educacion — MINEDUC, como
estructuras institucionales desconcentradas que
corresponden al nivel distrital;

Que; a través de Acuerdo Ministerial No. 00001549 de 1
de agosto de 2012, esta Cartera de Estado sustituyo la
denominacién de las primeras 40 Areas de Salud por
Direcciones Distritales;

Que; este Portafolio se encuentra empefiado en garantizar
la eficacia y eficiencia de las acciones técnicas y
administrativas en las diferentes instancias del sistema de
salud del pais, razon por la que es necesario continuar con
la sustitucion de denominacion de las Areas de Salud por
Direcciones Distritales; y,

Que; mediante memorando No. MSP-CGGE-2013-0168 de
15 de mayo de 2013, el Coordinador General de Gestion
Estratégica, Subrogante, complementd los requerimientos
técnicos pertinentes para la elaboracion del presente
Acuerdo Ministerial.

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

Acuerda:
Art. 1.- Sustituir la denominacién de setenta y nueve (79)

Areas de Salud por Direcciones Distritales, de
conformidad con el siguiente listado:
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ACTUAL CAMBIO DE DENOMINACION
DESCRIPCION DEL
CcODIGO . DIRECCIONES | DISTRITO (PARROQUIAS
No- | BSIGEF No.RUC AREAS DE SALUD DISTRITALES RURALES, URBANAS Y
CANTONES)
AREA No. 2
MONTUFAR - BOLIVAR Direccion Distrital
1 1072 0460003580001 CENTRO DE SALUD q SZTC d°N S 4D02 | MONTUFAR - BOLIVAR
HOSPITAL DE SAN ¢ Salud .
GABRIEL
AREA No. 3 L .
Direccion Distrital
ESPEJO-MIRA CENTRO DE
2 1073 0460003310001 | &'y U HOSPITAL DE EL de g;ﬂ;g}No. ESPEJO - MIRA
ANGEL
AREA No. 1 Direccién Distrital
3 1162 0860005120001 | ESMERALDAS CENTRO, | , SZTC d°N SSDOI ESMERALDAS
CENTRO DE SALUD No 1 | ¢¢ >3ud o
AREA No. 7
ELOY ALFARO, CENTRO Direccion Distrital
4 1168 0860004660001 DE SALUD HOSPITAL de Salud No. 08D02 ELOY ALFARO
BORBON
AREA No. 4 L .
Direccion Distrital
ESMERALDAS SUR,
5 1165 0860005040001 | LN 1e 0 D SALUD DE de zgg&No. MUISNE - ATACAMES
ATACAMES
AREA No. 5
QUININDE, CENTRO Direccioén Distrital .
6 1166 0860004580001 | p S AT UD HOSPITAL de Salud No. 08D04 QUININDE
ALBERTO BUFFONI
AREA No. 6
SAN LORENZO, CENTRO Direccion Distrital
7 1167 0860004230001 DE SALUD HOSPITAL de Salud No. 08D05 SAN LORENZO
DIVINA PROVIDENCIA
AREA No. 3
COTACACHI, CENTRO DE Direccion Distrital
8 1255 1060014130001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 10D03 COTACACHI
ASDRUBAL DE LA TORRE
AREA No. 2. Direccién Distrital
9 1531 2160050580001 | SHUSHUFINDL HOSPITAL | SZTC d°N ;1D0 . SHUSHUFINDI
BASICO SHUSHUFINDI ¢ Saiud .
AREA No. 2
BAEZA, CENTRO DE Direccién Distrital
10 1382 1560500750001 SALUD HOSPITAL DE do Sulod No. 15502 EL CHACO - QUIJOS
BAEZA
AREA No. 12
CAYAMBE, CENTRO DE | Direccion Distrital CAYAMBE - PEDRO
1 1442 1768034440001 | ¢ A1 UD HOSPITAL RAUL | de Salud No. 17D10 MONCAYO
MALDONADO MEJIA
AREA No. 15
SANGOLQUI, CENTRO DE Direccioén Distrital . <
12 1445 1768035410001 SALUD HOSPITAL DE do Sulod No. 17D11 MEJIA - RUMINAHUI
SANGOLQUI
AREA No. 6
PANGUA, CENTRO DE Direccioén Distrital
13 1096 0560006820001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 05D03 PANGUA
PANGUA
AREA No. 2 Direccién Distrital
14 1092 0560006660001 PUJILI, CENTRO DE q SZTC d°N S D04 PUJILI-SAQUISILI
SALUD HOSPITAL PUJIL] | ¢¢>#ud o
AREA No. 3
SALCEDO, CENTRO DE Direccion Distrital
15 1093 0560006900001 SALUD HOSPITAL DE de Salud No. 05D06 SALCEDO

SALCEDO
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ACTUAL CAMBIO DE DENOMINACION
DESCRIPCION DEL
CcODIGO . DIRECCIONES DISTRITO (PARROQUIAS
No- | BSIGEF No. RUC AREAS DE SALUD DISTRITALES RURALES, URBANAS Y
CANTONES)
AREA No. 3
GUAMOTE, CENTRO DE Direccion Distrital
16 1115 0660801100001 SALUD HOSPITAL de Satud No. 06D04 COLTA-GUAMOTE
GUAMOTE
AREA No. 6
GUANO - PENIPE, Direccion Distrital
17 118 0660805950001 | ~E\TRO DE SALUD No. | de Salud No. 06D05 GUANO-PENIPE
1
PARROQUIAS URBANAS:
CELIANO MONGE-HUACHI
CHICO-HUACHI LORETO-
AREA No. 3 PISHILATA.
AMBATO, MOCHA Direccion Distrital PARROQUIAS RURALES:
18 1463 1865001210001 TISALEO, CENTRO DE | de Salud No. 18D02 HUACHI GRANDE-JUAN
SALUD No. 3 BENIGNO VELA-
MONTALVO-PICAIGUA-
PILAHUIN-SANTA ROSA-
TOTORAS
AREA No. 4
BANOS, CENTRO DE Direccién Distrital -
19 1464 1865000910001 SALUD HOSPITAL DE | de Salud No. 18D03 | BANOS DE AGUA SANTA
BANOS
AREA No. 5
PELILEO - PATATE Direccion Distrital PATATE-SAN PEDRO DE
20 1465 1865000590001 CENTRO DE SALUD de Salud No. 18D04 PELILEO
HOSPITAL PELILEO
AREA No. 6
PILLARO, CENTRO DE Direccion Distrital .
21 1466 1865000830001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 18D05 SANTIAGO DE PILLARO
PILLARO
AREA No. 8
EL CARMEN, CENTRO Direccion Distrital EL CARMEN
22 1342 1360007210001 DE SALUD HOSPITAL | de Salud No. 13D05
EL CARMEN
AREA No. 6
CALCETA, CENTRO DE Direccion Distrital . .
23 1340 1360008100001 SALUD HOSPITAL DE | de Salud No. 13D06 JUNIN-BOLIVAR
CALCETA
AREA No. 3 Direccion Distrital
24 1337 1360008610001 CHONE, CENTRODE | - ISal No 113]1307 CHONE-FLAVIO ALFARO
SALUD "CHONE" ud No-.
AREA No. 9
PAJAN, CENTRO DE Direccion Distrital
2 1343 1360045220001 SALUD HOSPITAL DE | de Salud No. 13D09 PAJAN
PAJAN
AREA No. 7
ROCAFUERTE, CENTRO Direccion Distrital
26 1341 1360007050001 DE SALUD HOSPITAL | de Salud No. 13D12 |  ROCAFUERTE-TOSAGUA
DE ROCAFUERTE
PARROQUIAS URBANAS:
RiO VERDE-SANTO
AREA No. 17 DOMINGO-ZARACAY-RIO
AUGUSTO EGAS, Direccion Distrital TOACHI-CHIGULPE.
27 1447 1768042890001 CENTRO DE SALUD de Salud No. 23D01 PARROQUIAS RURALES:
AUGUSTO EGAS ALLURIQUIN-LUZ DE

AMERICA-ESFUERZO-
TOACHI-PERIFERIA
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ACTUAL CAMBIO DE DENOMINACION
DESCRIPCION DEL
CcODIGO . DIRECCIONES | DISTRITO (PARROQUIAS
No- | BSIGEF No.RUC AREAS DE SALUD DISTRITALES RURALES, URBANAS Y
CANTONES)
AREA 23.
LA CONCORDIA, CENTRO Direccion Distrital
28 1454 1768046100001 DE SALUD "LA do Sulod No. 23003 LA CONCORDIA
CONCORDIA"
AREA No. 3
CHILLANES, CENTRO DE Direccion Distrital
29 1033 0260002620001 SALUD LOSPITAL 4o Sulod No. 0202 CHILLANES
CHILLANES
AREA No. 2 Direccién Distrital
30 1032 0260002380001 | SAN MIGUEL, CENTRO | S:TC d"N 82D03 CHIMBO-SAN MIGUEL
DE SALUD SAN MIGUEL | ¢¢»>#ud o
AREA No. 22
NARANJAL, CENTRO DE Direccion Distrital
31 1228 0968504330001 SALUD HOSPITAL 4o Sulod No. 09D 12 BALAO-NARANJAL
NARANJAL
AREA No. 15
BALZAR, CENTRO DE Direccién Distrital BALZAR-COLIMES-
32 1220 0968503950001 SALUD HOSPITALDE | de Salud No. 09D13 PALESTINA
BALZAR
AREA No. 18
EL EMPALME, CENTRO Direccion Distrital
33 1219 0968504090001 | )E'SAT UD HOSPITAL EL | de Salud No. 09D15 EL EMPALME
EMPALME
AREA No. 19
EL TRIUNFO, CENTRO DE | Direccién Distrital EL TRIUNFO-GRL.
34 1230 0968504840001 SALUD HOSPITAL EL de Salud No. 09D16 ANTONIO ELIZALDE
TRIUNFO
AREA No. 34
NARANIJITO, CENTRO DE | Direccion Distrital CRNEL. MARCELINO
35 1227 0968505220001 SALUD HOSPITAL DE de Salud No. 09D18 | MARIDUENA-NARANJITO
NARANJITO
AREA No. 16 L
36 1222 0968504760001 DAULE, CENTRO DE dD‘éZTC(‘i"gD‘Sggalg DAULE'IESE?AL'SANTA
SALUD HOSPITAL DAULE | ¢€>#U¢No-
AREA No. 31
SALITRE, HOSPITAL Direccion Distrital
37 1224 0968505300001 | 5 451cO DR. OSWALDO | de Salud No. 09D20 SALITRE
JERVIS A.
AREA No. 32 L
38 1225 0968509640001 | YAGUACHI, HOSPITAL dD‘é:TC(‘i"gD‘Sggazll SA§ i?}%IE(T:ngE
BASICO DE YAGUACHI ¢ Saiud .
AREA No. 25
PLAYAS, CENTRO DE Direccion Distrital
39 1218 0968505570001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 09D22 PLAYAS
PLAYAS
AREA No. 4
RICAURTE, CENTRO DE | Direccion Distrital PUEBLO VIEJO-
40 1304 1260006180001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 12D02 URDANETA
RICAURTE
AREA No. 5
VENTANAS, CENTRO DE Direccion Distrital
41 1306 1260005880001 SALUD LOSPITAL do Sulod No. 13004 | QUINSALOMA-VENTANAS
VENTANAS
HOSPITAL PROVINCIAL | Direccion Distrital | SAN CRISTOBAL-SANTA
42 1510 2060002600001 OSKAR JANDL de Salud No. 20D01 CRUZ-ISABELA
AREA No. 26
SALINAS, CENTRO DE Direccion Distrital
43 1217 0968522070001 SALUD HOSPITAL do Sulod No. 54Dy | LA LIBERTAD-SALINAS
SALINAS
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PARROQUIAS URBANAS:
MACHANGARA-HNO.
MIGUEL-EL VECINO-
TOTORACOCHA-
CANARIBAMBA-SAN
BLAS-EL SAGRARIO-GIL
AREA No. 1 Direccion Distrital RAMIREZ DAVALOS-
44 1003 0160007280001 PUMAPUNGO, CENTRO | o o BELLAVISTA.
DE SALUD No. 1 : PARROQUIAS RURALES:
NULTI-PACCHA-
RICAURTE-LLACAO-
SIDCAY OCTAVIO
PALACIOS-CHECA-
CHIQUINTAD-SINCAY-
SAN JOAQUIN-SAYAUSI
PARROQUIAS URBANAS:
SAN SEBASTIAN-EL
BATAN-YANUNCAY-
AREA No. 3 SUCRE-I—II\}IJ(/)%I\SI{E? CAPAC-
TOMEBAMBA, CENTRO Direccion Distrital )
45 1005 0160007600001 | "¢ /D Ne. 3 NICANOR | de Salud No. 01D02 | PARROQUIAS RURALES:
MERCHAN BANOS-CUMBE-
CHAUCHA-MOLLETURO-
TURI-VALLE-VICTORIA
DEL PORTETE-TARQUI-
GINGEO-SANTA ANA
AREA No. 7 . .
. . GIRON-PUCARA-SAN
SANTA ISABEL, CENTRO Direccion Distrital
46 1011 0160006980001 DE SALUD HOSPITAL de Salud No. 01D03 FERN’??EB%EANTA
JOSE FELIX VALDIVIEZO
AREA No. 5
GUALACEO, CENTRO DE Direccion Distrital
47 1009 0160006710001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 0104 | CHORDELEG-GUALACEO
MORENO VAZQUEZ
AREA No. 6 .
48 | 1010 | 0160006550001 |  PAUTE,CENTRODE | DiteecionDisttal - BL BANGUAGIAPALA
SALUD HOSPITAL PAUTE :
AREA No. 8
SIGSIG, CENTRO DE Direccién Distrital :
49 1012 0160006630001 SALUD HOSPITAL SAN | de Salud No. 01D08 SIGSIG
SEBASTIAN
AREA No. 6
SUCUA, CENTRO DE Direccién Distrital < .
50 1365 1460003710001 SALUD HOSPITAL DE de Salud No. 14D03 LOGRONO-SUCUA
SUCUA
AREA No. 2
GUALAQUIZA, CENTRO Direccion Distrital | GUALAQUIZA-SAN JUAN
> 1361 1460004010001 | )e"g A1 UD HOSPITAL DE | de Salud No, 14D04 BOSCO
GUALAQUIZA
AREA No. 7
TAISHA, CENTRO DE Direccion Distrital
32 1366 1460004280001 SALUD HOSPITAL DE de Salud No. 14D05 TAISHA
TAISHA
AREA No. 5 '
SANTIAGO DE MENDEZ, | Direccion Distrital LIMON INDANZA-
>3 1364 1460003980001 CENTRO DE SALUD de Salud No. 14D06 SANTIAGO TWINZA

HOSPITAL DE MENDEZ
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ACTUAL CAMBIO DE DENOMINACION
DESCRIPCION DEL
. . DISTRITO
No. %g?égg No. RUC AREAS DE SALUD %ﬂﬁggﬁgﬁs (PARROQUIAS
RURALES, URBANAS Y
CANTONES)
AREA No. 1
MACHALA NORTE, Direccion Distrital de
54 1132 0760005730001 CENTRO DE SALUD Salud No. 07D02 MACHALA
MABEL ESTUPINAN
AREA No. 9
ZARUMA, CENTRO DE Direccién Distrital de ATAHUALPA-
3 1140 0760004920001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 07D03 PORTOVELO-ZARUMA
ZARUMA
AREA No. 8
PINAS, CENTRO DE Direccién Distrital de | BALSAS-MARCABELI-
36 1139 0760004840001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 07D04 PINAS
PINAS
AREA No. 7
L . ARENILLAS-
HUAQUILLAS, CENTRO Direccion Distrital de
37 1138 0760005650001 DE SALUD HOSPITAL Salud No. 07D05 HUAQ[L{LLJI;?S'LAS
HUAQUILLAS
AREA No. 5
SANTA ROSA, CENTRO Direccion Distrital de
58 1136 0760005220001 DE SALUD HOSPITAL Salud No. 07D06 SANTA ROSA
SANTA ROSA
AREA No. 01 Direccion Distrital de
39 1282 1160005120001 | ~pNTRO DE SALUD No. 1 Salud No. 11D01 LOJA
AREA No. 8
COTACOCHA, CENTRO Direccion Distrital de
60 1278 1160005470001 | hp g AL UD HOSPITAL DE Salud No. 11D03 PALTAS
COTACOCHA
AREA No. 9
ALAMOR, CENTRO DE Direccién Distrital de CELICA-PINDAL-
6l 1279 1160004230001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 11D04 PUYANGO
ALAMOR
AREA No. 6
AMALUZA, CENTRO DE Direccion Distrital de .
62 1276 1160004740001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 11D05 ESPINDOLA
AMALUZA
AREA No. 5
CARIAMANGA, CENTRO | Direccion Distrital de | CALVAS-GONZANAMA.-
63 1275 1160004820001 | p g AT UD HOSPITAL DE Salud No. 11D06 QUILANGA
CARIAMANGA
AREA No. 7
MACARA, CENTRO DE Direccion Distrital de (
64 1277 1160005390001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 11D07 MACARA-SOZORANGA
MACARA
AREA No. 10
SARAGURO, CENTRO DE Direccion Distrital de
65 1280 1160006360001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 11D08 SARAGURO
SARAGURO
AREA No. 3
ZUMBA, CENTRO DE Direccion Distrital de
66 1492 1960130670001 SALUD HOSPITAL DE Salud No. 19D03 CHINCHIPE-PALANDA
ZUMBA
AREA No. 2
YANTZATZA, CENTRO DE | Direccion Distrital de
67 1491 1960130590001 SALUD BOSPITAL Salud No. 19D04 EL PANGUI-YANTZAZA
YANTZATZA
AREA No. 3 Direccién Distrital d XIMENA 1 - PUNA-
68 1198 0968500770001 | CENTRO TRES CENTRO S:TC d"N 89D01 ¢ ESTUARIO DEL RiO
DE SALUD No. 3 ud No-. GUAYAS
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No- | £SIGEF No.RUC AREAS DE SALUD DISTRITALES RURALES, URBANAS Y
CANTONES)
GARCIA MORENO-
AREA No. 7 LETAMENDI-AYACUCHO-
0. . . . . T
Direccion Distrital OLMEDO-BOLIVAR-
69 1206 0968508320001 CENTRO CUATRO, de Salud No. 09D03 | SUCRE-URDANETA-9 DE
PEDRO CARBO-ROCA
AREA No. 6 Direccion Distrital
70 1204 0968506620001 | CENTRO TRECE CENTRO | "o 0 000, FEBRES CORDERO
DE SALUD No. 13 ud No-.
AREA No. 10 Direccion Distrital
71 1210 0968507350001 | MAPASINGUE, CENTRO | "o 0 00 ¢ TARQUI 2
DE SALUD No. 7 ud No-.
AREA No. 17 Direccion Distrital
72 1232 0968506380001 DURAN, CENTRO DE de Salud No. 09D24 DURAN
SALUD DE DURAN ud No-.
AREA No. 18
NANEGALITO, CENTRO Direccién Distrital | NANEGAL-NANEGALITO-
& 1448 1768022350001 DE SALUD HOSPITAL de Salud No. 17D01 PACTO-GUALEA
NANEGALITO
EL CONDADO-
PONCEANO-
COTOCOLLAO-COMITE
AREA No. 8 DEL PUEBLO-CARCELEN.
0. . . . . »
Direccion Distrital PUELLARO-
74 1438 1768035840001 COT]c))goinA% I\CIEI;TRO de Salud No. 17D03 CHAVEZPAMBA-
SALUD No. ATAHUALPA-MINAS-
PERUCHO-SAN ANTONIO-
NONO-POMASQUI-
CALACALI
AREA No. 3 Direccién Distrital PUENGASI-CENTRO
75 1433 | 1768036060001 | LA TOLA - VICENTINA, | oot DBUTE | HISTORICO-SAN JUAN-LA
CENTRO DE SALUD No. 3 | ¢€>aiudNo. LIBERTAD-ITCHIMBIA
LA CONCEPCION-
MARISCAL SUCRE-
AREA No. 2 BELISARIO QUEVEDO-
FRAY BARTOLOME DE Direccién Distrital SAN ISIDRO DEL INCA-
76| 1432 | 1768037460001 |y g CASAS, CENTRODE | de Salud No. 17D05 | RUMIPAMBA-KENNEDY-
SALUD No. 2 INAQUITO-
COCHAPAMBA-JIPIJAPA.
NAYON-ZAMBIZA
CHILIBULO-SAN
AREA No. s BARTOLO-
0. . . . .
Direccion Distrital CHIMBACALLE-LA
77 1435 1768036490001 LA MAGDALENA, de Salud No. 17D06 |  ARGELIA-SOLANDA-LA
LA FERROVIARIA.-LLOA
AREA No. 24 CONOCOTO-PINTAG-
78 1455 1768142920001 CE > Direccion Distrital | AMAGUANA-ALANGASI-
DE SALUD CON T de Salud No. 17D08 GUANGOPOLO-LA
O DE SALUD CONOCOTO MERCED
AREA No.14 TUMBACO-CUMBAYA-
YARUQUI, CENTRO DE Direccion Distrital PIFO-YARUQUI-EL
” 1444 1768035330001 SALUD HOSPITAL de Salud No. 17D09 QUINCHE-PUEMBO-

YARUQUI

CHECA-TABABELA
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Art. 2.- Las Coordinaciones Generales de Asesoria
Juridica y Administrativa Financiera, en el campo de sus
competencias, guiaran a las Direcciones Distritales en este
proceso, observando las disposiciones legales 'y
reglamentarias pertinentes. Serdn responsables de
organizar, dirigir, coordinar y controlar las actividades de
administraciéon financiera de las unidades financieras
desconcentradas y  adoptar medidas para el
funcionamiento, de acuerdo a la normativa pertinente del
sistema de administracion financiera y vigilar la
incorporacion y cumplimiento de los procesos especificos.

Art. 3.- Disponer que las Direcciones Distritales cumplan
con lo establecido en el Estatuto Orgéanico de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Publica.

Art. 4.- El presente Acuerdo Ministerial serd puesto en
conocimiento del  Ministerio de Finanzas y de la
Contraloria General del Estado.

Art. 5.- De la ejecucion de este Acuerdo Ministerial que
entrard en vigencia a partir de la fecha de su expedicion sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial,
encarguese a las Coordinaciones Generales de Asesoria
Juridica y Administrativa Financiera y a las Direcciones
Distritales de todo el pais.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 17 de mayo
de 2013.

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

Es fiel copia del documento que consta en el archivo
de la D.N. de Secretaria General, al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico.- Quito, a 07 de junio de
2013.- ) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud
Publica.

No. 00003513

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el
Art. 96, reconoce todas las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania, y el derecho a
asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 339 de 23 de
noviembre de 1998, publicado en el Registro Oficial No.
77 de 30 de noviembre de 1998, el Presidente de la
Republica delegd a cada Ministro de Estado la facultad

para que, de acuerdo a la materia que le compete, apruebe
los estatutos y las reformas a los mismos, de las
Fundaciones o Corporaciones que se constituyen al amparo
de lo dispuesto en el Titulo XXX del Libro I del Cédigo
Civil;

Que con Decreto Ejecutivo No. 3054 de 30 de agosto de
2002, publicado en el Registro Oficial No. 660 de 11 de
septiembre de 2002 se expide el Reglamento para la
Aprobacion de Estatutos, Reformas y Codificaciones,
Liquidaciones y Disoluciones, y Registros de Socios y
Directivas, de las Organizaciones Previstas en el Coédigo
Civil y en las Leyes Especiales, cuerpo normativo que
contiene los requisitos necesarios para la Aprobacion de
los Estatutos de las Organizaciones de la Sociedad Civil, el
cual fue reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 982 de
25 de marzo de 2008, publicado en el Registro Oficial No.
311 de 8 de abril del mismo afio;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 1447, publicado en
el Registro Oficial No. 239 de 22 de julio de 1999 se
expide el Reglamento para la Aprobaciéon, Monitoreo,
Seguimiento, Evaluacion y Disolucion de las
Corporaciones, Fundaciones y Otras Sociedades y
Asociaciones Médicas, Cientificas o que se relacionan con
las areas atinentes al Ministerio de Salud Publica;

Que la Presidenta provisional de la SOCIEDAD
ECUATORIANA DE BIOQUIMICA CLINICA
NUCLEO PICHINCHA, solicitd a esta Cartera se
apruebe el Estatuto de la Sociedad, mediante Oficio No.
155-SEBIOCLI-PICHINCHA de 09 de mayo de 2012,
ingresado en esta Cartera de Estado el 27 de julio del
mismo afio;

Que a través de losmemorandosMSP-DIS-0398-2012de 05
de diciembre de 2012 y MSP-DIS-0402-2012 de 07 de
diciembre de 2012, de la Direccion de Inteligencia de la
Salud; MSP-SVS-10-2012-1854-M de 3 de diciembre de
2012 y MSP-SVS-10-2013-0476-M de 19 de marzo de
2013, de la Direccion Nacional de Vigilancia y Control
Sanitario, las citadas unidades administrativas emiten
criterio técnico favorable, respecto del proyecto de
Estatuto de la SOCIEDAD ECUATORIANA DE
BIOQUIMICA CLINICA NUCLEO PICHINCHA,
mismo que recoge las observaciones legales formuladas
por la Direccién Nacional de Consultoria Legal mediante
Oficio No. MSP-DNCL-0021-2012-O de 14 de agosto de
2012, y oficio No. SAJ-10-2012-005413 de 18 de
diciembre de 2012;

Que de la revision y analisis del Estatuto, efectuado por la
Direccion Nacional de Consultoria Legal de este Portafolio
mediante los documentos antes mencionados, se desprende
que el proyecto de Estatuto de la SOCIEDAD
ECUATORIANA DE BIOQUIMICA CLINICA
NUCLEO PICHINCHA, cumple con los requisitos
establecidos en el Reglamento correspondiente y con las
observaciones realizadas habiendo cumplido con los
requisitos establecidos en el Art.3 del Reglamento para la
Aprobacion de Estatutos, Reformas y Codificaciones,
Liquidacion y Disolucion, y Registro de Socios y
Directivas, de las organizaciones previstas en el Codigo
Civil y en las leyes especiales.
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En ejercicio de las atribuciones que le confieren los
articulos 151 y 154 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador y el Art. 17 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar el Estatuto de la SOCIEDAD
ECUATORIANA DE BIOQUIMICA CLINICA
NUCLEO PICHINCHA, con sede en el Distrito
Metropolitano de Quito, Provincia de Pichincha.

Art. 2.- La SOCIEDAD ECUATORIANA DE
BIOQUIMICA CLINICA NUCLEO PICHINCHA,
debera presentar a la Coordinaciéon General de Asesoria
Juridica del Ministerio de Salud Publica, el informe anual
de actividades, de conformidad con lo dispuesto el Art. 11
del Reglamento para la Aprobaciéon, Monitoreo,
Seguimiento, Evaluacion y Disolucion de las
Corporaciones, Fundaciones y otras Sociedades y
Asociaciones Médicas, Cientificas o que se relacionan con
las areas atinentes al Ministerio de Salud Publica.

Art. 3.- La solucion de conflictos que se presenten al
interior de la Fundacion y de ésta con otras, se resolveran
de conformidad con las disposiciones estatutarias; y, en
caso de persistir, se someteran a las disposiciones de la
Codificacion de la Ley de Arbitraje y Mediacion publicada
en el Registro Oficial No. 417 de 14 de diciembre de 2006,
o0 a la justicia ordinaria.

Art. 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.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 05 de junio
de 2013.

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

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D.N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 07 de junio de 2013.- f)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

No. 00003522

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; el Art. 154 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, dispone que corresponde a los ministros y
ministras de Estado ejercer la rectoria de las politicas
publicas a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion, esto en

concordancia con lo dispuesto en el articulo 17 del
Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva;

Que; el Art. 35 de la Ley de Modernizacion del Estado,
Privatizaciones y Prestacion de Servicios Publicos por
parte de la Iniciativa Privada, prescribe que, cuando la
conveniencia institucional lo requiera los maximos
personeros de las instituciones del Estado dictaran los
acuerdos, resoluciones u oficios que sean necesarios para
delegar sus atribuciones;

Que; la Sociedad de Lucha Contra el Cancer fue
constituida mediante Acta Constitutiva de 07 de diciembre
de 1951, como persona juridica de Derecho Privado y
Finalidad Social sin fines de lucro, su estatuto fue
aprobado por el Ministerio de Prevision Social y Sanidad,
el 13 de diciembre de 1951, mediante Acuerdo Ministerial
No. 387, reformado mediante Acuerdo Ministerial No. 645
de 22 de abril de 1953;

Que; mediante Decreto Legislativo, publicado en el
Registro Oficial No. 362 de fecha 12 de noviembre de
1953, se encarga a la Sociedad de Lucha contra el Cancer
del Ecuador SOLCA Ila conduccion de la campafia
anticancerosa de todo el pais, bajo la direccion y vigilancia
del Ministerio de Prevision Social, Trabajo y Salud;

Que; mediante Acuerdo Ministerial No. 833 de 15 de julio
de 2004 se realizo la reforma de estatutos de la Sociedad
Ecuatoriana de Lucha Contra el Cancer del Ecuador
SOLCA, inscrita en el Libro “Registro Unico de
Inscripciones”, Folio No. 160, con el numero de orden
1121,

Que; en el estatuto de la Sociedad Ecuatoriana de Lucha
Contra el Cancer del Ecuador SOLCA, en su Titulo IV Del
Consejo Directivo Nacional en el Art. 17 se establece lo
siguiente “...Los representantes de las zonas gozardan de
todos los privilegios 'y asumiran todas las
responsabilidades de los Miembros Activos Principales y
tendran voz y voto en las sesiones. Son miembros Activos
Principales natos Exmo. Sefior Presidente de la Republica
y el sefior Ministro de Salud Publica, quienes designaran
sus respectivos representantes.”’; y,
Que; mediante memorando No. MSP-SNGSP-2013-0834
de 11 de abril de 2013, el doctor Francisco Vallejo,
Subsecretario Nacional de Gobernanza de la Salud Publica,
solicita la elaboracion del presente Acuerdo Ministerial.

En ejercicio de las atribuciones concedidas por los
articulos 151 y 154 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador y en concordancia con el articulo 17 del Estatuto
del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva.

Acuerda:

Art. 1.- Delegar y autorizar al/a Subsecretario/a Nacional
de Gobernanza de la Salud Publica, para que a nombre y
representacion de la Ministra de Salud Publica, participe
en el Consejo Directivo Nacional de la Sociedad de Lucha
Contra el Cancer del Ecuador, SOLCA.
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Art. 2.- Conforme al inciso 4to. del Art. 17 del Estatuto
del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, el/la delegado/a respondera directamente por los
actos realizados en el ejercicio de las atribuciones
delegadas; y, observard para este efecto las disposiciones
constitucionales, legales y reglamentarias.

Art. 3.- El presente Acuerdo Ministerial entrara en
vigencia a partir de la fecha de su suscripcion sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese de su
ejecucion a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la
Salud Publica.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 06 de junio
de 2013.

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

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D.N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 07 de junio de 2013.- f)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.

No. SENAE-DGN-2013-0180-RE

Guayaquil, 29 de mayo de 2013

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR

EL DIRECTOR GENERAL

Considerando:

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica
sefiala que las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley.

Que el articulo 227 de la norma ibidem sefiala que la
administraciéon 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 4 de la ley de Modernizacion del Estado
sefiala que una de las finalidades del proceso de
modernizacion del Estado ecuatoriano tiene como objeto el
incremento de los niveles de eficiencia, agilidad y
productividad en la administracion de las funciones que
tiene a su cargo el Estado.

Que el ultimo parrafo del articulo 24 de la resolucion
DNG-0409 publicada en el Registro Oficial N°. 525 del 01
de Septiembre del 2011, que contiene el “Reglamento que
regula la actividad de los Agentes de Aduana”, establece
que para la renovacion de licencias las personas naturales y
juridicas deben someterse a lo sefialado en los articulo 15 y
16 de la norma ibidem, mismas que regulan los requisitos
de la inspeccion fisica del establecimiento donde prestaran
su servicio y los requisitos técnicos de inspeccién con los
que deben contar, ademas de la obligacion de estar al dia
con su garantia.

Que la regulacion sefialada en el parrafo anterior no hace
diferenciacién alguna para los casos de renovacion de
licencia de agentes de aduana personas naturales que a su
vez son representantes legales de personas juridicas
agentes de aduana, en cuyo caso el cumplimiento de dichos
requisitos para la renovacion de su licencia como persona
natural constituirian un gravamen, pues al quedar su
codigo personal inhabilitado sus instalaciones debieron ser
usadas para la autorizaciéon de la persona juridica y su
garantia canjeada por otra que garantice todas las
operaciones de su representada, por lo que se estaria
exigiendo una doble acreditacion.

Que el articulo 82 de la Constitucion de la Republica
sefiala el derecho a la seguridad juridica, mismo que abarca
el respecto a concesiones otorgadas bajo anteriores
presupuestos legales, siempre que dichas concesiones no
entren en conflicto con otros principios juridicos para lo
cual existen los mecanismos contenciosos administrativos
pertinentes.

En virtud de lo antedicho, el Director General del Servicio
Nacional de Aduana del Ecuador, en uso de sus facultades
contempladas en el literal 1) del Art. 216 del Cédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones,
RESUELVE expedir la siguiente:

REFORMA AL REGLAMENTO QUE REGULA LA
ACTIVIDAD DE LOS AGENTES DE ADUANA

Articulo 1: Deroguese el numeral 1 del literal B) del
articulo 24 de la ResolucionDNG-0409, publicada en el
Registro Oficial N°. 525 del 01 de Septiembre del 2011,
que contiene el “Reglamento que regula la actividad de los
Agentes de Aduana”.

Articulo 2: Cambiese el antepenultimo parrafo del articulo
24 de la ResolucionDNG-0409, publicada en el Registro
Oficial N°. 525 del 01 de Septiembre del 2011, por el
siguiente: “Una vez que se hayan cumplido todos los
requisitos del literal A) del presente articulo, los
solicitantes personas naturales deberan cumplir con el
examen de suficiencia para la renovacion de sus licencia a
titulo personal; este requisito no es exigible para las
personas juridicas Agentes de Aduana.”.

Articulo 3: Cambiese el penultimo parrafo del articulo 24
de la Resolucion DNG-0409, publicada en el Registro
Oficial N°. 525 del 01 de Septiembre del 2011, por el
siguiente: “Para el proceso de renovacion de agente de
aduana persona natural se podran tomar hasta dos
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examenes supletorios, lo que serd coordinado por el
Tribunal Examinador. La persona natural que acredite un
total de 360 horas de capacitacion y actualizacion de
conocimientos en materia de comercio exterior durante los
5 aflos de vigencia de su licencia serd exonerado del
examen de suficiencia (...)”.

Articulo 4: Agréguese al final del articulo 24 el siguiente
parrafo:

“Para el caso de renovacion de licencias de personas
naturales que a su vez ejerzan la representacion legal de
una persona juridica agente de aduana, no sera necesario el
cumplimiento de los requisitos dispuestos en los articulos
15 y 16 del presente reglamento ni la vigencia de su
garantia como agente de aduana persona natural, sin
perjuicio de la exigibilidad de todos los demas requisitos
establecidos.”.

Articulo 5: Agréguese la Disposicion General Sexta,
misma que expresara:

“SEXTA: Los agentes de aduana que hayan obtenido su
autorizacion de licencia antes de la vigencia de la Ley
Organica de Aduanas, publicada en el Registro Oficial N°.
396 del 10 de marzo de 1994, deberan someterse al
proceso establecido en el presente reglamento, pero no se
les exigird el requisito de presentar titulo profesional
universitario o nivel tecnoldgico conferido por una
universidad o escuela superior politécnica u otra
universidad legalmente reconocida ni tampoco deberan
someterse al examen de suficiencia dispuesto en el articulo
24 de la norma ibidem.

Asi también los agentes de aduana que hayan obtenido su
autorizacion de licencia después de de la expedicion de
Ley Organica de Aduanas, publicada en el Registro Oficial
N°. 396 del 10 de marzo de 1994 y antes de la vigencia de
la Ley Organica de Aduanas, publicada en el Registro
Oficial N°. 359 del 13 de julio de 1998, para la renovacion
de sus licencias deberan someterse al proceso establecido
en el presente reglamento, sin embargo no se les exigira el
requisito de presentar titulo profesional universitario o
nivel tecnolégico conferido por una universidad o escuela
superior politécnica u otra universidad legalmente
reconocida.”

La presente resolucion entrard en vigencia desde su
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dado y firmado en el despacho principal del Director
General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, en
la ciudad de Santiago de Guayaquil,

f.) Econ. Pedro Xavier Cardenas Moncayo, Director
General.

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR .- Certifico que es fiel copia de su original.- f.)
Ilegible, Secretaria General, SENAE.

No. SENAE-DGN-2013-0185-RE

Guayaquil, 30 de mayo de 2013

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR

EL DIRECTOR GENERAL
Considerando:

Que la Disposicion Transitoria Undécima del Codigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones,
publicado en el Registro Oficial No. 351 del 29 de
diciembre del 2011, establece los lineamientos a seguir
respecto de las mercancias que se encontraren almacenadas
“bajo custodia de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana o
en bodegas alquiladas por esta”;

Que en atencion a lo antedicho, mediante Resolucion No.
0252 (RO-490; 13-Jul-2011), el Director General de
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador resolvid expedir
el Reglamento para la Aplicacion de la Disposicion
Transitoria Undécima del Coédigo Organico de la
Produccion, Comercio e Inversiones;

Que dicha resolucion fue modificada mediante la
expedicion de las resoluciones SENAE-DGN-2011-0007
(RO-624; 23-Ene-2012); SENAE-DGN-2012-0115-RE
(RO-715; 01-Jun-2012); SENAE-DGN-2012-0218-RE;
(RO-760; 03-Ago-2012); y mediante la resolucion
SENAE-DGN-2012-0389-RE (RO-845; 05-Dic-2012)

Que se ha identificado mejoras al procedimiento aplicable
para la subasta publica de mercancias incursas en la
Disposicion Transitoria Undécima del Codigo Organico de
la Produccion, Comercio e Inversiones; y,

En ejercicio de la atribucion conferida por el Codigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, en el
literal 1) de su articulo 216, el suscrito Director General del
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, al amparo de la
norma legal antes invocada, RESUELVE expedir las
siguientes:

REFORMAS AL REGLAMENTO PARA LA
APLICACION DE LA DISPOSICION TRANSITORIA
UNDECIMA DEL CODIGO ORGANICO DE LA
PRODUCCION, COMERCIO E INVERSIONES
(COPCI)

Articulo 1: Sustituyase el segundo parrafo del articulo 3
del “Reglamento para la aplicacion de la disposicion
transitoria undécima del COPCI” por lo siguiente:

“El  Director Distrital dispondra mediante acto
administrativo la publicacion en la prensa de las
mercancias sometidas a este procedimiento; este acto
administrativo tendrd como anexo el detalle de las
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mercancias a publicar. Las publicaciones en la prensa
contendran un extracto de dicho acto administrativo,
asi como una breve explicacion de sus fundamentos
legales, sin necesidad de publicar el contenido de los
anexos.

Para la publicacion por la prensa de mercancia
contenerizada, se hara constar en el extracto unicamente el
numero del contenedor; el anexo que contiene en detalle la
mercancia podra ser consultado siguiendo un enlace hacia
la pagina web institucional, mismo que sera incluido en el
extracto de prensa. La carga suelta serd publicada por la
prensa dando a conocer el enlace electronico donde puede
consultarse el anexo con el detalle del contenido de los
bultos.”

Articulo 2: Agréguese al tercer parrafo del articulo 10 del
“Reglamento para la aplicacion de la disposicion
transitoria undécima del COPCI” y como parte constitutiva
del mismo, lo siguiente:

“La mercancia que se encuentre en este estado, no serd
sometida a procesos de subasta o adjudicacion gratuita, ni
aun a pretexto de obtener provecho de la misma como
chatarra; si ése fuere el caso, la misma ingresard al
programa de “chatarrizacion de los bienes obsoletos e
inservibles del sector publico” regulado por el Ministerio
de Industrias y Productividad. Si no fuese posible ingresar
las mercancias al antedicho programa de chatarrizacion, se
coordinard su entrega a  gestores ambientales
independientes. ”

Articulo 3: Agréguese al segundo parrafo del articulo 42
del “Reglamento para la aplicacion de la disposicion
transitoria undécima del COPCI”, lo siguiente: “En este
ultimo escenario, se preferira la inclusion de las mismas en
el programa de “chatarrizacion de los bienes obsoletos e
inservibles del sector publico” regulado por el Ministerio
de Industrias y Productividad; y soélo si esto no fuere
posible, se recurrira a  gestores  ambientales
independientes.”.

Articulo 4: En el articulo 1 de la resolucion
SENAE-DGN-2012-0389-RE, sustitilyase la frase “En el
articulo 5 de la resolucion No. 0252 reformada”, por la
siguiente: “En el articulo 6 de la resolucion No. 0252
reformada”.

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

f.) Econ. Pedro Xavier Cardenas Moncayo, Director
General.

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR.- Certifico que es fiel copia de su original.- f.)
Ilegible, Secretaria General, SENAE.

No. SENAE-DGN-2013-0188-RE

Guayaquil, 03 de junio de 2013

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR

Considerando:

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica
seflala que las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley.

Que el literal i) del articulo 211 del Cdédigo Organico de la
Produccion, Comercio e Inversiones sefiala que la Aduana
tiene la atribucion de Regular y reglamentar las
operaciones aduaneras derivadas del desarrollo del
comercio internacional y de los regimenes aduaneros atin
cuando no estén expresamente determinadas en este
Cddigo o su reglamento.

Que el literal rr) del articulo 2 del Reglamento al Titulo de
la Facilitacion Aduanera para el Comercio, del Libro V del
Codigo Organico de la Produccién, Comercio e
Inversiones, define a las operaciones aduaneras como un
conjunto de actividades relacionadas al trafico de
mercancias, medios de transporte y personas sometidas al
control aduanero.

Que con el fin de fomentar la regularizacion y la
formalizacion del comercio en Huaquillas, se requiere
establecer una operacion aduanera idonea, para el tipo de
comercializaciéon informal, que permitan controlar el
comercio en la frontera sur y evitar el contrabando.

Que debido a la insalubridad, ocasionada por los procesos
precarios y por la falta de infraestructura, en la
comercializacion de productos hidrobiologicos en la
ciudad de Huaquillas se pueden generar riesgos para la
salud publica.

En virtud de lo antedicho, el Director General del Servicio
Nacional de Aduana del Ecuador, en uso de sus facultades
contempladas en el literal 1) del Art. 216 del Coédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones,
RESUELVE expedir la siguiente:

OPERACION ADUANERA DE DESCARGA DE
PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS EN LA
FRONTERA TERRESTRE SUR

Articulo 1.- Operaciéon Aduanera de Descarga de
Productos Hidrobiolégices: Establézcase la operacion
aduanera de descarga de productos hidrobiologicos en la
frontera terrestre sur, misma que por la naturaleza de la
mercancia se realizara en dos etapas dentro del territorio
ecuatoriano.
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En virtud de esta operacion quienes importen productos
hidrobioldgicos por frontera terrestre, podran descargarlos
en un patio autorizado por la administracién aduanera para
someterse a las regulaciones contempladas en la presente
resolucion.

Articulo 2.- Declaracién aduanera anticipada: La
declaracion aduanera de productos hidrobiolégicos con sus
respectivos  documentos de acompailamiento  sera
presentada de manera anticipada, previo a su ingreso al
territorio aduanero ecuatoriano.

Se podra presentar una solo declaracion aduanera que
ampare toda la cantidad contenida en el permiso de
importacion respectivo. En esta circunstancia, una vez
presentada la declaracion aduanera, se podra ingresar
parcialmente para la mercancia hasta el limite delo
amparado en la declaracién aduanera presentada.

Articulo 3.- Descarga, Faena y Pesaje: La mercancia
declarada que ingrese a territorio aduanero se dirigird
directamente al patio autorizado por la administracion
aduanera, sometiéndose a los controles y registros
requeridos en el CEBAF.

Una vez ingresada la mercancia al patio autorizado se
procedera con la descarga y pesaje del producto
hidrobiolégico, proceso que se realizara bajo el control del
Distrito Aduanero de Huaquillas.

Dentro del patio autorizado y posterior al pesaje seran
admitidas operaciones de faena y conservacion que no
alteren el estado natural del producto.

Articulo 4.- Desglose: Si la declaracion aduanera hubiese
sido transmitida por la totalidad de las mercancias
contenidas en el permiso de importacion, la Direccion
Distrital de Huaquillas llevara el control respectivo por
peso, descontando del total declarado cada uno de los
ingresos parciales.

Articulo 5.- Verificacion y Levante: La operacion
aduanera finalizara en el Punto de Control Integrado en
Chacras, donde la mercancia declarada sera verificada una
vez mas, previo a su levante parcial para su posterior
comercializacion en el territorio nacional.

DISPOSICION TRANSITORIA

Para dar inicio a la presente operacion, se dispone habilitar
provisionalmente por cinco afnos los patios de Burneo
Hermanos ¢ Hijos, ubicados a la altura del kilometro
cuatro y medio via Panamericana Huaquillas - Arenillas
en la provincia del El Oro, para la operacion aduanera de
descarga de productos hidrobioldgicos en la frontera
terrestre sur.

Concluido dicho plazo la antedicha instalacion, asi como
aquellas que desearen calificar como patios autorizados
para este tipo de operaciones, se deberd someter a los
requisitos que sefiale la administracion aduanera para el
efecto.

DISPOSICION FINAL

Publiquese en la Pagina Web del Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador y encarguese a la Direccion General
de Secretaria General del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador, las diligencias necesarias para la publicacion de
la presente en el Registro Oficial.

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

Dada y firmada en el Despacho Principal de la Direccion
General Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, en la
ciudad de Santiago de Guayaquil.

f.) Econ. Pedro Xavier Cardenas Moncayo, Director
General.

SERVICIO NACIONAL DE ADUANA DEL
ECUADOR.- Certifico que es fiel copia de su original.- f.)
Ilegible, Secretaria General, SENAE.

No. 005-242-CPCCS-2013 CPCCS

EL CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y
CONTROL SOCIAL

Considerando:

Que, el articulo 204 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, prevé que la Funcion de Transparencia y Control
Social, de la cual es parte el Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, debe promover e impulsar el
control de las entidades y organismos del sector publico, y
de las personas naturales o juridicas del sector privado que
presten servicios o desarrollen actividades de interés
publico, prevenir y combatir la corrupcion, y fomentar e
incentivar la participacion ciudadana.

Que, el articulo 208 de la Constitucion, numerales 1,2,3 4,
5, 6, 7y 8, establece como deberes y atribuciones del
Consejo de Participaciéon Ciudadana y Control Social
promover la participacion ciudadana, estimular procesos
de deliberacion publica, propiciar la formacién en
ciudadania, valores, transparencia y lucha contra la
corrupcion, investigar denuncias sobre actos u omisiones
que afecten a la participacion ciudadana o generen
corrupcion, asi como emitir informes que determinen la
existencia de indicios de responsabilidad, formular las
recomendaciones necesarias e impulsar las acciones
legales que correspondan, actuar como parte procesal en
las causas que se instauren como consecuencia de sus
investigaciones, solicitar a cualquier entidad o funcionario
de las instituciones del Estado la informacién que
considere necesaria para sus investigaciones o procesos.
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Que, el articulo 8 numeral 4 de la Ley Organica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
establece como atribucion del Consejo actuar como enlace
entre el Estado y la ciudadania dentro de los procesos que
se generen de las iniciativas ciudadanas e instar para que
las solicitudes y quejas ciudadanas sean atendidas.

Que, el articulo 13 numeral 4 de la Ley Orgénica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
establece como atribuciéon del Consejo requerir a las
instituciones del sector publico la atencion de los pedidos o
denuncias procedentes de la ciudadania, asi como
investigar denuncias a peticiéon de parte, que afecten la
participacion, generen corrupcién o vayan en contra del
interés social.

Que, el articulo 16 inciso primero de la Ley Organica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social,
establece que la investigacion se regird segun el
reglamento que se dicte para el efecto, que respetara el
debido proceso, las atribuciones y competencias de los
demas organos del Estado y los derechos previstos en la
Constitucion.

Que, el articulo 36 inciso tercero de la Ley Organica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
determina que son organos ejecutores del Consejo sus
delegaciones, la Secretaria Técnica de Participacion y
Control Social, y la Secretaria Técnica de Transparencia y
Lucha Contra la Corrupcion.

Que, el articulo 50 de la Ley Orgéanica del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social establece entre
las atribuciones de la Secretaria Técnica de Transparencia
y Lucha contra la Corrupcion, organizar, dirigir el trabajo
técnico operativo que le corresponde de acuerdo a las
competencias del Consejo y presentar los informes
técnicos respectivos.

Que, mediante Resoluciones Nos. 03-011-2010-CPCCS y
004-034-CPCCS-2010 del 27 de mayo y 22 de septiembre
de 2010, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana
y Control Social expidié los Reglamentos de Investigacion
de Denuncias y de Procedimientos para Quejas o Pedidos.

Que, del analisis realizado a los procesos de lucha contra la
corrupcion y afectacion a los derechos de participacion, se
ha determinado que existe la necesidad de expedir un sélo
Reglamento, que propenda a la mejor aplicacion de los
principios constitucionales, tomando en cuenta los mas
relevantes como el de eficiencia, eficacia, celeridad,
economia procesal, en las actuaciones de la Secretaria
Técnica de Transparencia y Lucha Contra la Corrupcion.

Que, los procesos correspondientes a la Secretaria Técnica
de Transparencia y Lucha contra la Corrupcion, por su
naturaleza deben estar integrados entre si, respondiendo a
las atribuciones y responsabilidades de las cuatro
Subcoordinaciones.

En ejercicio de la facultad que le confiere el articulo 38
numerales 9 y 13 de la Ley Organica del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, el Pleno del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social,
resuelve expedir el siguiente:

REGLAMENTO PARA EL TRAMITE DE
DENUNCIAS Y PEDIDOS SOBRE ACTOS U
OMISIONES QUE AFECTEN LA PARTICIPACION
O GENEREN CORRUPCION

Capitulo 1
NORMAS GENERALES

Art. 1.- Objeto.- El presente Reglamento tiene por objeto
regular el procedimiento de atencion de las denuncias y
pedidos que presente la ciudadania, organizaciones
sociales, comunidades, pueblos o nacionalidades, para su
recepcion, admision, investigacion, tramite y patrocinio de
las acciones derivadas de las mismas.

Art. 2.- Ambito.- Este reglamento tiene como ambito de
aplicacion el regular los procedimientos de investigacion
de denuncias sobre actos u omisiones de las autoridades
publicas, servidores publicos o de personas naturales o
juridicas que presten servicios publicos o manejen fondos
publicos, que afecten los derechos relativos a la
participacion ciudadana, generen corrupciéon o vayan en
contra del interés social; se investigue y determine indicios
de responsabilidad administrativa, civil o penal; asi como
los tramites de pedidos presentados por la ciudadania que
traten sobre acciones u omisiones de los servidores
publicos que provoquen que los pedidos y denuncias
presentadas por la ciudadania en las instituciones del sector
publico no hayan sido contestados o atendidos
oportunamente, con el fin de iniciar las acciones legales
correspondientes en sede administrativa y jurisdiccional.

Los procedimientos sobre las denuncias y pedidos, asi
como las acciones legales que de éstas se deriven, se
llevaran, a través de la Secretaria Técnica de Transparencia
y Lucha Contra la Corrupcion.

Art. 3.- De la orientacion a la ciudadania.- La
Subcoordinacion Nacional de Admision y Orientacion
Juridica, las Delegaciones Provinciales y las Delegaciones
Temporales prestaran asesoramiento juridico a la
ciudadania, individual o colectivamente, a fin de que
presenten sus denuncias, o pedidos y su documentacion de
soporte, sobre hechos, cuyo tratamiento sea de
competencia del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social; y, en el caso de no serlo, dar la respectiva
orientacion juridica, a fin de que las presenten en las
entidades correspondientes.

Art. 4.- Forma de presentacion.- La denuncia o el pedido
podran ser presentadas de forma escrita o verbal, en uno de
los idiomas oficiales de relacion intercultural.

Si fuere presentada de manera oral, se la reducira a escrito
con el apoyo de un/a servidor/a del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, y si estd en uno
de los idiomas de relacién intercultural se la traducird al
idioma castellano, contando para ello con la colaboracion
de la Coordinacion General Intercultural de Comunidades,
Pueblos y  Nacionalidades  Indigenas,  Pueblos
Afroecuatorianos y Montubios.
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Se podra presentar también a través de la pagina web del
Consejo o de otros medios creados por la institucion; luego
de lo cual, en el término de 10 dias se verificara el
cumplimiento de requisitos, para su posterior ingreso al
tramite regular previsto en este reglamento.

Si la denuncia o pedido fueren presentados por la
pagina web, se acompafiaran a éstos, los documentos de
soporte debidamente escaneados, en caso de que estos
existan.

La denuncia o pedido presentada por escrito o que fuese
reducida a escrito se receptara en la Secretaria General, o
en sus Delegaciones Provinciales y/o Temporales. La
Secretaria General, remitirda en el término de 3 dias la
denuncia o pedido y la documentaciéon que acompaiie a la
misma a la Subcoordinaciéon Nacional de Admisiéon y
Orientacion Juridica.

Art. 5.- Excusa.- En caso de existir conflicto de intereses
y/o parentesco dentro del cuarto grado de consanguinidad
o segundo de afinidad, entre el o la servidor/a publica a
cargo del procedimiento y el denunciante o los
denunciados dentro de cualquiera de las etapas de los
procedimientos que se sustancien en la Secretaria Técnica
de Transparencia y Lucha contra la Corrupcion, debera
excusarse de conocer dicha causa dentro del término de
tres dias de habérsele asignado. Presentada la excusa, la o
el jefe inmediato procedera a reasignar el expediente en el
término de un dia contado a partir de la recepcion de la
misma.

Art. 6.- Derivacion del Expediente.- Cuando la denuncia
o pedido sean de competencia de otros oOrganos de la
Funcién de Transparencia y Control Social u otras
funciones del Estado, la o el Subcoordinador Nacional de
Admision y Orientacion Juridica remitird el expediente
para el tramite que corresponda.

La Secretaria de Transparencia y Lucha Contra la
Corrupcion deberd presentar al Pleno del CPCCS un
informe cuatrimestral motivado de los expedientes, que por
falta de competencia, han sido derivados.

CAPITULO II

DE LA DENUNCIA Y EL PROCEDIMIENTO DE
ADMISION

Art. 7.- De la Denuncia.- Es el medio por el cual la
ciudadania pone en conocimiento, actos u omisiones
que afecten los derechos de participacion o generen
corrupcion.

Art. 8.- Requisitos que debe cumplir la denuncia.- La
denuncia cumplira los siguientes requisitos:

a. Nombres y apellidos, nimero de cédula de
identidad o de pasaporte y domicilio de quien la
presente;

b. Fundamentos de hecho y de derecho que la motiven;

c. Determinar a la Autoridad publica, servidor/a publico/a
o persona natural o juridica que preste servicios
publicos o maneje fondos publicos, que
presuntamente hubiere incurrido en la irregularidad
denunciada;

d. Documentacion que fundamente la denuncia;

e. Domicilio y/o correo electronico para recepcion de
notificaciones; y,

f. Firma de responsabilidad de quien la formula, en caso
de las denuncias que se presenten en las oficinas del
CPCCS.

Se garantizard la reserva de la identidad de la o el
denunciante.

Art. 9.- Admision de la denuncia- La o el
Subcoordinador Nacional de Admisiéon y Orientacion
Juridica, dentro del término de diez dias emitira la
resolucion de admision, no admisiéon o archivo de la
denuncia.

Para expedir la referida resolucion, de conformidad con los
articulos 14 y 15 de la LOCPCCS, se verificara lo
siguiente:

a. Competencia del Consejo para conocer el caso;

b. Cumplimiento de los requisitos legales 'y
reglamentarios;

c. Determinar que los hechos denunciados no estén
prescritos;

d. Cuando no se haya iniciado un proceso judicial de
cualquier indole por el hecho, ni exista sentencia
ejecutoriada al respecto y;

e. Los demads requisitos establecido en la Constitucion y
la ley

Se archivara la denuncia cuando, siendo competencia del
CPCCS, ésta no cumpla con los requisitos establecidos en
la ley y en el presente reglamento, respetando el término
que se concederd para subsanar dichos requisitos.

La Secretaria de Transparencia y Lucha Contra la
Corrupcion deberd presentar al Pleno del CPCCS un
informe cuatrimestral motivado de los expedientes
admitidos, no admitidos y archivados por parte de la
Direccion Nacional de Admision y Orientacion Juridica.

En caso de que la denuncia presentada por el ciudadano o
ciudadana no pueda ser admitida de acuerdo a lo que
establece el Art. 8 de este Reglamento, se procederd
conforme lo establecido en el Art. 3 del presente
Reglamento.

Art. 10.- Término para aclarar o completar la
denuncia.- Si la denuncia, no cumpliere con los requisitos
establecidos en el articulo 8 de este Reglamento, o si
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estuviese confusa e incompleta, la o el Subcoordinador
Nacional de Admisiéon y Orientacion Juridica dentro del
término de cinco dias de haber recibido el expediente
notificard a la o el ciudadano, quien una vez notificado
debera aclararla o completarla dentro de un término de
diez dias, contados a partir de la notificaciéon, de no
hacerlo dentro del término establecido se procedera a su
archivo.

Art. 11.- Sustanciacion del expediente.- Una vez
admitida la denuncia, la o el Subcoordinador Nacional de
Admision y Orientacion Juridica remitird el expediente a la
Subcoordinacion Nacional de Investigacion y notificara la
resolucion al denunciante y al denunciado/s, por escrito,
por correo electronico, por medio de la direccion
domiciliaria o correo electronico sefialados para el efecto,
o casillero judicial en el término de tres dias.

Art. 12.- Conocimiento de los informes concluyentes de
la Secretaria Nacional de Transparencia de Gestion.-
Los expedientes con informes concluyentes remitidos por
la Secretaria Nacional de Transparencia de Gestion en
cumplimiento al decreto ejecutivo 1511 de fecha 29 de
diciembre de 2008, seran valorados para determinar la
existencia de méritos suficientes para iniciar el
procedimiento regular que se aplica en el caso de una
denuncia. En el caso de no existir méritos suficientes se
procedera inmediatamente a su archivo.

La Secretaria de Transparencia y Lucha Contra la
Corrupcion debera presentar al  Pleno un informe
cuatrimestral motivado de los expedientes, que por falta de
méritos han sido archivados.

Art. 13.- Conocimiento de informes de veedurias
ciudadanas.-El Pleno del CPCCS remitira a la o al
Subcoordinador Nacional de Admision y Orientacion
Juridica los informes parciales y finales de las veedurias
ciudadanas en los que se desprendan posibles actos de
corrupcion o violacion a los derechos de participacion, en
cuyo caso se procedera con la resolucion de admisibilidad.

CAPITULO 11
DE LA INVESTIGACION DE DENUNCIAS

Art. 14.- Investigacion.- La investigacion de denuncias
consiste en obtener datos que permitan determinar la
existencia de indicios de responsabilidad administrativa,
civil o penal, en contra de una o mas personas relacionadas
con el hecho denunciado.

Art. 15.- De la asignacion del expediente.- La o el
Subcoordinador Nacional de Investigacion asignard de
forma desconcentrada, a la o el servidor competente o a un
equipo multidisciplinario para realizar el proceso de
investigacion, bajo la supervision del Subcoordinador
Nacional de Investigacion.

Art. 16.- Desarrollo de la investigacion.-En el desarrollo
de la investigacion se respetaran los derechos de las
personas, pueblos y colectivos reconocidos por la
Constitucion y los instrumentos internacionales de
derechos humanos especialmente los relativos al derecho
al debido proceso.

Las y los servidores de la Subcoordinaciéon Nacional de
Investigacion, contaran con un término de hasta noventa
dias para el desarrollo del proceso de investigacion, que
concluird con la presentacion del informe respectivo. Si
por la complejidad del caso se requiriera ampliacion del
término, este sera autorizado por una sola vez por el Pleno
del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social y
no podra exceder de treinta dias.

Durante la investigacion, la o el investigador a cargo del
expediente cumplira con las siguientes actividades:

a. Requerir a través de la o el Subcoordinador Nacional
de Investigacion, la informacion relacionada con el
hecho denunciado, ya sea a servidores o servidoras
publicos o personas naturales o juridicas que presten
servicios publicos, desarrollen actividades de interés
publico o manejen fondos publicos, conforme a lo
establecido en la Ley Organica de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica. De no obtenerse la
informacion solicitada, o de ser ésta parcial, la o el
Subcoordinador Nacional de Investigacion presentara a
la o el Subcoordinador Nacional de Patrocinio un
informe con la documentacion respectiva, que permita
motivar el inicio del recurso de acceso a la informacion
correspondiente, de acuerdo a lo previsto en Ley
Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

b. Solicitar a los 6rganos competentes de la Funcion
Judicial las medidas cautelares o las acciones que
considere oportunas, para impedir actos de corrupcion
o suspender los hechos o actos que perjudiquen los
derechos de participaciéon o impidan el ejercicio del
control social.

c. Incorporar acciones y diligencias legales que estime
pertinentes, como versiones del denunciado, del
denunciante y demds personas, cuya version permita
esclarecer los hechos denunciados. Todas estas
acciones, se realizaran respetando el debido proceso.

d. Realizar la investigaciéon de campo para comprobar la
existencia del hecho denunciado.

e. Incorporar al expediente todos los datos obtenidos
dentro del proceso de investigacion y aplicar las
medidas que la o el Subcoordinador Nacional de
Investigacion disponga para proteger la cadena de
custodia de las evidencias encontradas.

f. Las peticiones de informaciéon y demas actuaciones
dentro del proceso de investigacion seran suscritas por
la o el Subcoordinador Nacional de Investigacién o por
la maxima autoridad del CPCCS, con el objeto de
resguardar la identidad de la o el investigador.

g. Realizar otras actividades que permitan un mayor
desarrollo de la investigacion.

Art. 17.- Del informe de investigacion.- Concluido el
término establecido se presentard un informe motivado de
investigacion  al ~ Subcoordinador =~ Nacional  de
Investigacion, que contendrd los siguientes elementos
bésicos:
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a. Numero de expediente.

b. Fecha de recepcion y fecha de admision.
c. Antecedentes y contenido de la denuncia.
d. Objeto de la Investigacion.

e. Fundamentos de hecho y de derecho que motivan el
informe.

f. Conclusiones que determinen la existencia o no de
indicios de responsabilidad administrativa, civil o
penal.

g. Recomendaciones sobre las acciones administrativas y
judiciales a seguir.

h. Sefialamiento del domicilio, correo electronico o
casilla judicial al cual se hara llegar la notificacion de
la resolucion del Pleno del CPCCS.

Art. 18.- Archivo directo.- Si luego de la investigacion no
se encontraran indicios de responsabilidad, con la debida
motivaciéon la Subcoordinadora o el Subcoordinador de
Investigacion en un plazo perentorio solicitara
directamente el archivo del informe de investigacion al
Secretario Técnico de Transparencia y Lucha contra la
Corrupcion, quien en el término de 3 dias lo pondra en
conocimiento del Pleno del CPCCS para su respectiva
resolucion.

Art. 19.- Conocimiento y aprobacion del informe
por el Pleno del CPCCS.- El Subcoordinador
Nacional de Investigacion, en un plazo perentorio
pondrd en conocimiento el informe concluyente de
investigacion al Secretario Técnico de Transparencia y
Lucha contra la Corrupcién, quien podrd adjuntar
observaciones de forma o de fondo si lo hubiera, dentro del
término de tres dias y lo remitira a la Presidencia del
Consejo del CPCCS.

La Presidenta o Presidente del Consejo, dentro del término
de cinco dias pondrd para conocimiento y resolucion del
Pleno del CPCCS el informe concluyente de investigacion.
La o el servidor/a a cargo de la investigacion, la o el
Subcoordinador Nacional de Investigacion y la o el
Secretario Técnico de Transparencia y Lucha contra la
Corrupcion, sustentaran el informe.

Art. 20.- Efectos de la resolucion del Pleno del CPCCS.-
Las resoluciones tomadas por el Pleno tendran los
siguientes efectos:

a) Remision del expediente a la Subcoordinacion
Nacional de Patrocinio para la implementacion de las
acciones que correspondan, cuando existan indicios de
responsabilidad penal, civil o administrativa.

b) Ampliaciéon o aclaracion del informe concluyente de
investigacion para lo cual se remitirda a la
Subcoordinacion Nacional de Investigacion.

¢) Archivo del expediente.

Art. 21.- Notificaciones.- La Secretaria General en el
término de ocho dias, notificara la resolucion del Pleno del
CPCCS al denunciante y al denunciado, por el medio
establecido por las partes, a efecto de garantizar el debido
proceso.

En caso de ampliacion o aclaracion resuelta por el Pleno
del CPCCS, la Secretaria General dentro del término de 5
dias remitira el expediente a la Subcoordinacion Nacional
de Investigacion.

Art. 22.- Reserva de la informacién.- De conformidad
con el Art. 43 numeral 2 de la Ley Orgéanica del CPCCS,
los Consejeros y Consejeras, y servidores y servidoras
deberan guardar absoluta reserva sobre las investigaciones
que se realicen hasta que se emitan los correspondientes
informes bajo pena de destitucion. La informacion
reservada s6lo podrd darse a los y las involucradas/os
previa autorizaciéon del Subcoordinador Nacional de
Investigacion, garantizando su derecho a la defensa y
debido proceso.

Durante el proceso de investigacion, las Consejeras y
Consejeros podran solicitar informacion, a través de la
Secretaria Técnica de Transparencia Lucha contra la
Corrupciodn, a los investigadores y servidores del Consejo
que tengan a su cargo los expedientes de las denuncias a
fin de impulsar el tratamiento eficaz y 4gil de las mismas.
Dicha informacion guardara las seguridades y reservas del
caso.

CAPITULO IV

DEL PATROCINIO

Art. 23.- Parte procesal.- De conformidad con el articulo
18 de la Ley Orgénica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, el Consejo sera parte procesal
en las causas que se instauren como consecuencia de la
resolucion de aprobacion del informe de investigacion que
determine indicios de responsabilidad administrativa, civil
o penal.

El Consejo actuara en los procesos judiciales en los que
intervenga como parte procesal a través de la
Subcoordinacion  Nacional de Patrocinio, previa
procuracion judicial debidamente extendida. Ademas,
claborara los documentos y ejecutara las acciones legales
que correspondan, con conocimiento de la Secretaria
Técnica de Transparencia y Lucha Contra la Corrupcion.

Art. 24.- Del patrocinio y seguimiento.- La
Subcoordinacion Nacional de Patrocinio tendra a su cargo
todas las acciones legales que impliquen ser sujeto
procesal, asi como las medidas legales previas al inicio de
cualquier causa o proceso.

La Subcoordinacion Nacional de Patrocinio ejecutard las
resoluciones dispuestas por el Pleno del CPCCS bajo los
siguientes procedimientos:
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a. Asignaciéon a un servidor/a de la Subcoordinacion
Nacional de Patrocinio.

b. Analisis juridico del expediente para establecer la
estrategia a seguir en el caso.

c. Iniciar las acciones legales correspondientes.

Art. 25.- Coordinaciéon interinstitucional.- La
Subcoordinacion Nacional de Patrocinio en trabajo
conjunto con la Secretaria de Transparencia y Lucha
Contra la Corrupcion, establecerda las acciones de
coordinacion interinstitucional que sean necesarias para la
atencion oportuna y agil en el patrocinio de las causas de
lucha contra la corrupcion.

CAPITULO V
DE LOS PEDIDOS

Art. 26.- Del Pedido.- El Pedido es la solicitud que
hace la ciudadania para que el Consejo pueda intervenir
ante los, pedidos que no hayan sido atendidos por otras
instituciones del sector publico, o de la persona natural o
juridica que preste servicios publicos o maneje fondos
publicos.

Art. 27.- Requisitos que deben cumplir el pedido.- El
pedido cumplira los siguientes requisitos:

a. Nombres y apellidos, numero de cédula de
identidad o de pasaporte, y domicilio de quien presente
el pedido;

b. Descripcion del pedido ciudadano sobre la accién u
omision de la autoridad publica, la o el servidor, o de
la persona natural o juridica que preste servicios
publicos o maneje fondos publicos;

c. Accién o medida que solicita que adopte o realice el
Consejo;

d. En caso de existir, presentar documentacion de
soporte;

e. Direccién y/o correo electronico para recepcion de
notificaciones; y,

f. Firma de responsabilidad de quien formula el pedido.

Art. 28.- Analisis de Admision del Pedido.- La o el
Subcoordinador Nacional de Admision y Orientacion
Juridica dentro del término de cinco dias contados a partir
de la recepcion de tramite en esta Subcoordinacion emitird
la resoluciéon de admision, no admision o archivo del
pedido.

Para admitir el pedido se verificara lo siguiente:

1. Competencia del Consejo para conocer el pedido, de
acuerdo a lo establecido en los numerales 3 y 4 del

Articulo 208 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador y numeral 4 del Articulo 13 de la Ley
Orgénica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social;

2. Cumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 27 de este reglamento;

3. Que el pedido no se refiera a procesos jurisdiccionales.

Art. 29.- Término para aclarar o completar el pedido.-
Si el pedido no cumpliere con los requisitos establecidos
en el articulo 27 de este Reglamento o si estuviere confuso
o incompleto, la o el Subcoordinador Nacional de
Admision y Orientacion Juridica, dentro del término de
cinco dias de haber recibido el expediente notificara a la o
el ciudadano quien dentro del término de tres dias contado
a partir de la notificacion deberd aclarar o completar su
pedido, de no hacerlo dentro del término establecido se
procedera a su archivo.

Una vez admitido el Pedido serd remitido a la
Subcoordinacion Nacional de Patrocinio en el término de
24 horas para el inicio del procedimiento establecido en
este Reglamento.

Art. 30.- Acciones y Diligencias.- La Subcoordinacion
Nacional de Patrocinio, luego de recibir los expedientes
provenientes de la Subcoordinacion Nacional de Admision
y Orientacion Juridica contard con un término de hasta
treinta dias a partir de la fecha de asignacion, para la
ejecucion de las acciones necesarias.

De no obtenerse la respuesta solicitada, o de ser ésta
parcial, la Subcoordinacion Nacional de Patrocinio iniciara
de forma inmediata las acciones legales correspondientes.

Art. 31.- Informe Final.- Dentro del término establecido
en el articulo precedente, se elaborard un informe final
para fines de registro y notificacion al peticionario, el
mismo que contendra lo siguiente:

a) Numero de expediente

b) Fecha de recepcion y fecha de admision
¢) Analisis motivado del caso

d) Principales acciones y resultados

Art. 32.- Conocimiento y registro de tramites en la
STTLCC.- El Subcoordinador Nacional de Patrocinio,
remitira bimensualmente para conocimiento de la
Secretaria Técnica de Transparencia y Lucha Contra la
Corrupcion el informe de pedidos atendidos durante el
periodo.

Art. 33.- Reporte técnico para conocimiento del Pleno
del Consejo.- La Secretaria de Transparencia y Lucha
Contra la Corrupcion debera presentar al Pleno un informe
cuatrimestral motivado de los pedidos admitidos, no
admitidos y archivados por parte de la Subcoordinacion
Nacional de Admisién y Orientacion Juridica.
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DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La Subcoordinacion Nacional de Admision y
Orientacion Juridica mantendra un registro digital de todas
las denuncias y pedidos ingresados al Consejo, en tanto
que las Subcoordinaciones Nacionales de Investigacion y
de Patrocinio mantendran un registro digital del desarrollo
y estado de la investigacion de denuncias y tramite de
pedidos.

SEGUNDA.- El Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social implementara a través de la Secretaria
Técnica de Transparencia y Lucha contra la Corrupcion las
herramientas tecnoldgicas que permitan orientar a la
ciudadania en la presentaciéon de denuncia y pedidos. De
igual forma implementara herramientas informaticas para
el seguimiento, control y consulta de los procesos de
investigacion de las denuncias y del tramite de pedidos.

TERCERA.- La Secretaria de Transparencia y Lucha
contra la Corrupcion impulsara la firma de convenios
de Cooperacion Interinstitucionales, con el objeto de que
cada instituciéon determine la unidad competente y
establezca un procedimiento 4gil y oportuno para atender
los pedidos realizados por la ciudadania a través del
CPCCS.

CUARTA.- Los procedimientos establecidos para las
Subcoordinaciones Nacionales de Admision y Orientacion
Juridica, de Investigacion y de Patrocinio se replicaran en
las respectivas unidades desconcentradas de las
Delegaciones Provinciales.

DISPOSICION REFORMATORIA

PRIMERA.- Sustituyase el inciso sexto del literal c) del
2.2.4 del Reglamento Organico por Procesos del Consejo
de Participacion Ciudadana y Control Social “Intervenir a
peticion de la Direccion Nacional de Transparencia para
impulsar las acciones legales necesarias para exigir la
entrega de informacién a las Instituciones Publicas y
Privadas, relativas a los pedidos” por el siguiente “Realizar
informes sobre absolucion de Tramite de Pedidos e
impulso de las acciones legales necesarias para exigir la
entrega de informacion a las Instituciones Publica y
Privadas, relativas los pedidos en el entorno de la
transparencia y lucha contra la corrupcion.”

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Las causas originadas en los informes de la -
CCCC y SNA- que hayan sido remitidas a los érganos
jurisdiccionales hasta antes de la conformacion del CPCCS
mereceran seguimiento y vigilancia por parte de la
Subcoordinaciéon Nacional de Patrocinio.

SEGUNDA.- La responsabilidad y custodia de los
archivos que se originen de la presentacion de denuncias y
pedios seguiran a cargo de la Subcoordinacion Nacional de

Admision y Orientacion Juridica, hasta que la Secretaria
General concluya con el procedimiento para la creacion
del Archivo General Institucional del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social.

TERCERA.- En lo que se refiere al conocimiento de
informes legales concluyentes de la Secretaria Nacional de
Transparencia de Gestidbn, que se convierte en
Subsecretaria de Transparencia de la Secretaria Nacional
de la Administraciéon Publica por disposicion del decreto
ejecutivo 1511 de 17 de mayo del 2013, el Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social seguira con el
procedimiento regular que se aplica para el conocimiento
de dichos informes.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Deroguese el inciso tercero del literal c) del
articulo 2.2.2 del Reglamento Organico por Procesos del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social “-
Informes sobre absolucion de Tramite de Pedidos y Quejas
en el entorno de la transparencia y lucha contra la
corrupcion.”

SEGUNDA.- Deroguese el Reglamento de Investigacion
publicado en el Registro Oficial 226, de fecha 01 de julio
del 2010 y el Reglamento de Procedimientos para Quejas o
Pedidos publicado en el Registro Oficial 345, de fecha 21
de diciembre del 2010.

El presente Reglamento entrara en vigencia a partir de su
aprobacion sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Dado, en la Sala de Sesiones del Pleno del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, en San
Francisco de Quito, Distrito Metropolitano, a los veinte y
nueve dias del mes de mayo de dos mil trece.

f.) Abg. Fernando Cedefio R., Presidente.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE REGLAMENTO
FUE CONOCIDO Y APROBADO EN SEGUNDO Y
DEFINITIVO DEBATE EN SESION ORDINARIA No.
242 DEL PLENO DEL CPCCS, CELEBRADA EL 15
MAYO DE 2013, CUYA DISCUSION DE
APROBACION FINALIZO EL 29 DE MAYO DE 2013

En la Ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los
veintinueve dias del mes de mayo de dos mil trece.

f.) Dra. Lucia Rosero A., Secretaria.

CPCCS, CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA
Y CONTROL SOCIAL.- Certifico que es fiel copia del
original que reposa en los archivos de Secretaria General.-
Fecha: 06 de mayo de 2013.- Numero de foja(s) 12.- f.)
Dra. Lucia Rosero Araujo, Secretaria General.
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