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ACUERDO MINISTERIAL No. 080
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador sefiala que son
atribuciones de las ministras y ministros de Estado: “1. Ejercer la rectoria de las politicas
priblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su
gestion”;

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

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: ‘“La
administracion pitblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de
¢ficacia,  eficiencia,  calidad, jerarquia,  desconcentracion,  descentralizacion,  coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evalnacion”;

Que, el articulo 233 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, determina: “Ninguna
servidora ni servidor priblico estard exento de responsabilidades por los actos realizados en el
gercicio de sus funciones o por omisiones, y serdn responsable administrativa, civil y penalmente por
el manejo y administracion de fondos, bienes o recursos priblicos. (...)"

Que, el articulo 281 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “La
Soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y wuna obligacion del Estado para
garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la antosuficiencia de
alimentos  sanos y  culturalmente apropiado de forma permanente.”’ Para ello, sera
responsabilidad del Estado entre otras: “T7. Generar sistemas justos y solidarios de
distribucion y comercializacion de alimentos. Impedir pricticas monopdlicas y cualquier tipo de
especulacion con productos alimenticios”;

Que, ¢l numeral 2 del articulo 284 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador,
establece que es responsabilidad del Estado: “Imcentivar la produccion nacional, la
productividad y competitividad sistémica, la acumnlacion del conocimiento cientifico tecnoldgico, la
insercion estratégica en la economia mundial) las actividades productivas complementarias en la
integracion regional.”;

Que, el articulo 335 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, en concordancia con
el articulo 304, numeral 6, ibidem determina: “E/ Estado regulara, controlard e
intervendra, cuando sea necesario, en los intercambios y transacciones econdmicas; y sancionard la
explotacion, usura, acaparamiento, simulacion, intermediacion especulativa de los bienes y servicios,
ast como toda forma de perjuicio a los derechos econdmicos y a los bienes priblicos y colectivos.

El Estado definiri una politica de precios orientada a proteger la produccion nacional, establecerd
los mecanismos de sancidn para evitar cualquier prdctica de monopolio y oligopolio privados, o de
abuso de posicion de dominio en el mercado) otras pricticas de competencia desleal”;
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Que, el literal a) del articulo 19 del Cédigo Organico de la Producciéon, Comercio, e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento 351 de 29 de diciembre de
2010, reconoce como uno de los derechos de los inversionistas: “Iaz /lbertad de
produccion y comercializacion de bienes y servicios lcitos, socialmente deseables y ambientalmente
sustentables, asi como la libre fijacion de precios, a excepcion de aquellos bienes y servicios cuya
produccion y comercializacion estén regulados por la Ley”

Que, el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo, dispone: “Las wmdximas
antoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo tinicamente
para regular los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion priblica’y

Que, clarticulo 1 de la Codificacién de la Ley para Estimular y Controlar la Produccion y
Comercializaciéon del Banano, Platano (Barraganete) y otras Musaceas Afines
Destinadas a la Exportacion, dispone: “Ta Funcidn Ejecutiva a través de un Acuerdo
dictado por el Ministro de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, fijard en délares de los
Estados Unidos de América, el precio minimo de sustentacion que, de modo obligatorio, deberd
recibir el productor bananero (al pie del barco), de cada uno de los distintos tipos de cajas y sus
especificaciones, de banano, plitano (barraganete) y otras musdceas para la exportacion, por
cualguier acto o contrato de comercio permitido por la presente Ley. Para este fin el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acnacultura y Pesca, organizard mesas de negociacion. En caso de que
no exista acuerdo en las mesas, serd el Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acnacultura y
Pesca, quien fijard los respectivos precios mediante acuerdo ministerial También fijard los precios
minimos referenciales (FOB) por declarar por parte del exportador, de acnerdo a los distintos tipos
de cajas y sus especificaciones. Il mecanismo de fijacion de precios se determinard mediante
reglamento.

De no lograr establecer precios minimos de mutuo acuerdo los dos Ministros, en un plazgo de siete
dias, procederan a fijar los mismos sobre la base del costo promedio de produccion nacional.

E7 precio minimo de sustentacion es el equivalente al costo de produccion promedio nacional, mds
una utilidad razonable de cada uno de los distintos tipos autorizados de cajas conteniendo banano
de excportacion. Se fijard en ddlares de Estado Unidos de Norteamérica.";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 818 publicado en el Registro Oficial No. 499 de
26 de julio de de 2011, se expidi6 el Reglamento de la Ley para Estimular y
Controlar la Producciéon y Comercializaciéon del Banano, Platano (Barraganete) y
otras musaceas afines destinadas a la exportacion, cuyo articulo 2 determina: “Para
efecto de evitar distorsiones en los precios minimos de sustentacion, tanto el andlisis como su
Sijacion, serdn calculados sobre las libras de banano, plitano y otras musdceas afines (orito,
morado, entre otros) destinadas a la exportacion, contenidas en la caja y en délares de los Estados
Unidos de Norteamérica.

La creacion y/ o eliminacion de los distintos tipos de cajas de banano, plitano (barraganete) y otras
musdceas afines destinas a la exportacion. Serd antorizada por el ministerio, de acuerdo a
demanda de los distintos mercados, previo a un andlisis técnico. Si se desea exportar una caja de
banano, platano (barraganete) y otras musdceas afines destinadas a la exportacion de las creadas y
vigentes actualmente, pero con menor o mayor peso, esta exportacion deberd ser autorizada
previamente por el Ministerio, y se considerara el precio por libra fijado”;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 13 de 23 de noviembre de 2023, expedido por el
Presidente Constitucional de la Republica, Daniel Noboa Azin, se nombr6 a
Franklin Danilo Palacios Marquez como Ministro de Agricultura y Ganaderfa;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 093 de 09 de julio de 2018, se expidi6 el
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de
Agricultura y Ganaderfa; en el cual se establecen las atribuciones y
responsabilidades del Ministro, entre otras, la siguiente: “&) Expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requieran su gestion”

Que, en el numeral 2.2.4 del Acuerdo Ministerial Nro. 093, se establecen las atribuciones
y productos entregables de la Subsecretaria de Fortalecimiento de Musaceas; con la
misién de proponer, regular, articular, supervisar y gestionar la ejecucion de las
politicas y estrategias de fomento productivo de musdceas, para garantizar su
posicionamiento en el mercado, en el que se establecen: b) Formular estrategias
agricolas para el incremento de la productividad de musdceas;

Que, con Acuerdo Ministerial Nro. 107 de 15 de octubre de 2020, se expidio el
Instructivo al Reglamento a la Ley para Estimular y Controlar la Produccién y
Comercializacion de Platano para Exportacion;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 105 emitido el 29 de diciembre de 2021, se fijé
el precio minimo de sustentacion para la caja de platano (barraganete) de 50 libras,
correspondiente al afio 2022, en US$ 7.31 (Siete con 31/100 Délares de los Estados
Unidos de América), para el tipo de caja 115 KDP; y, el precio minimo referencial
FOB de exportacion para la caja de platano (Barraganete) de 50 libras, para el ano
2022 en USD $ 9.31 (Nueve con 31/100 Dolares de los Estados Unidos de
América), para el tipo de caja 115 KDP;

Que, los productores y exportadores de platano, registrados en el Ministerio de
Agricultura, no notificaron oficialmente la designaciéon de sus representantes para
conformar la mesa de negociaciéon destinada a la fijaciéon del precio minimo de
sustentacion (PMS) de la caja de Platano destinado a la exportacion para el afio
2025, conforme los articulos 6 y 7 del Instructivo al Reglamento a la Ley para
Estimular y Controlar la Produccién y Comercializacion de Platano para
Exportacion.

Que, de conformidad con el articulo 8 del Instructivo al Reglamento de la Ley para
Estimular y Controlar la Producciéon y Comercializaciéon de Platano para
Exportacion, el Ministerio de Agricultura, mediante comunicado publicado en la
pagina  web  institucional el 13 de septiembre de 2024
(https://www.agricultura.gob.ec/comunicado-referente-a-conformacion-de-mesa-
de-negociacion-del-pms-y-fob-para-el-platano-de-exportacion/), reitero la
obligaciéon de los productores y exportadores de platano de presentar las
nominaciones de sus representantes para la conformaciéon de la mesa de
negociacion otorgandoles un plazo de 15 dfas; sin embargo, dicho requerimiento no

fue cumplido.

Que, mediante memorando Nro. MAG-SFM-2024-0401-M de 19 de noviembre de 2024,
el Subsecretario de Fortalecimiento de Musaceas, Gustavo Adolfo Cepeda
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Alvarado, expres6 “(...) toda veg que no se ha llegado a acuerdos por no haberse conformado
la mesa de negociacion, la Subsecretaria de Fortalecimiento de Musdceas procede conforme lo
estatuido en el articulo 10 inciso 3 del Acuerdo Ministerial No. 107 de 13 de octubre de 2020
que expide el Instructivo Aplicar el Reglamento a la ey para Estimular y Controlar la
Produccion y Comercializacion de Banano (...)"; razén por la cual, recomendd a la
maxima Autoridad la suscripcion del Acuerdo Ministerial a fin de que se fije el
precio minimo de Sustentaciéon (PMS) del platano; para el efecto adjunto el
“INFORME TECNICO PARA EL. ANALISIS Y DETERMINACION
DEPRECIOS MINIMOS DE SUSTENTACION DE 1.4 CAJA DE PLATANO
(BARRAGANETE) AL PRODUCTOR”, elemento de sustento para la formacioén
de la voluntad administrativa.

En ejercicio de las facultades constitucionales, legales y reglamentarias antes singularizadas
y con sustento en las consideraciones expuestas,

ACUERDA:

ARTICULO 1.- Establecer para la caja de Platano (Barraganete) de 50 libras, para el afio
2025 como precio minimo de sustentaciéon en USD$ 7.50, (SIETE CON 50/100
DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA); y, como precio minimo
referencial FOB de exportacién en USD$ 9.75 NUEVE CON 75/100 DOILARES DE
LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA).

La tabla de precio minimo de sustentacion para Platano, es la siguiente:

PRECIO
PESO MINIMO PRECIO
TIPO | TIPO e o GASTOS MINIMO
DE DE - SUSTonTa | USD/LIBRA | EXPORTA | REFERENCI
caja | FRUTA | o | SOSTEREA DOR USD § AL FOB
USD$/CAJA
$/CAJA
115 PLATA
b & 50 7.50 015 225 975

DISPOSICIONES GENERAL

PRIMERA. - Encarguese a la Direcciéon de Gestion Documental y Archivo, el registro,
publicacion archivo y del presente instrumento; asi como su socializaciéon y notificacion a
la/s unidad/es y entidad/es que corresponda, de conformidad con las atribuciones y

responsabilidades constantes en el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por
Procesos del MAG.

SEGUNDA. - De la ¢jecuciéon del presente Acuerdo Ministerial, encarguese a la
Subsecretarfa de Fortalecimiento de Musaceas del Ministerio de Agricultura y Ganadetfa.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. — Una vez que el presente Acuerdo Ministerial entre en vigencia, quedara derogado
el Acuerdo Ministerial No. 105 de 29 de diciembre de 2021.
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DIsPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Los precios fijados en el presente instrumento, deberan pagarse desde el 01
de enero de 2025 hasta el 31 de diciembre de 2025.

SEGUNDA. - El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir del 01 de enero
de 2025.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. -

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los 26 dias del mes de Diciembre de
2024.

mado_electrénicamente por
,FRANKLIN DANILO
PALACIOS MARQUEZ

SRR TS DENTSE JEANETH
Tk A ROMERO PACHECO
i

Franklin Danilo Palacios Marquez

MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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ACUERDO MINISTERIAL No. 081
EL MINISTRO DE AGRICULTURA'Y GANADERIA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prevé que: “E/ derecho a la
seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas
previas, claras, priblicas y aplicadas por las antoridades competentes”;

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “A4
las ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1.
Ejercer la rectoria de las politicas priblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
adpinistrativas que requiera su gestion (...)",

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras y servidores pitblicos y las personas que actiten 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, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, manifiesta: “La adpinistracion
piiblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad,
Jerarquia, desconcentracion, descentraligacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y

evaluacion”;

Que, el articulo 233 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “Ninguna servidora ni
servidor pitblico estard exento de responsabilidades por los actos realizados en el ejercicio de sus funciones o
por omisiones, y serdn responsable administrativa, civil y penalmente por el manejo y administracion de

Jfondos, bienes o recursos pitblicos”;

Que, cl articulo 227 de la la Constituciéon de la Republica del Ecuador determina que la
Administracién Publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracién, descentralizacion,
coordinacién, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion;

Que, el articulo 9 del Cédigo Organico de Planificacién y Finanzas Publicas, establece: “La
Pplanificacion del desarrollo se orienta hacia el cumplimiento de los derechos constitucionales, el régimen de
desarrollo y el régimen del buen vivir, y garantiza el ordenamiento territorial. El ejercicio de las potestades
priblicas debe enmarcarse en la planificacion del desarrollo gue incorporard los enfoques de equidad,
plurinacionalidad e interculturalidad”;

Que, el Codigo Organico Administrativo regula el ejercicio de la funcién administrativa de los
organismos que conforman el sector publico y desarrolla los principios generales para su
aplicacion, tales como el principio de desconcentracion, cuyo articulo 7 sefala: “La funcidn
administrativa se desarrolla bajo el criterio de distribucion objetiva de funciones, privilegia la delegacion de
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la reparticion de funciones entre los drganos de una misma administracion piiblica, para descongestionar y

acercar las administraciones a las personas”;

Que, el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo, establece: “Las mdximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo finicamente para regular los asuntos
internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima
autoridad legislativa de una administracion pitblica. La competencia regulatoria de las actnaciones de las

personas debe estar expresamente atribuida en la ley”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 13 de 23 de noviembre de 2023, expedido por el
Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, Daniel Noboa Azin, designé al
sefior Franklin Danilo Palacios Marquez como Ministro de Agricultura y Ganadera;

Que, el Acuerdo Ministerial Nro. 093 de 09 de julio de 2018, reformado con Acuerdo Ministerial
Nro. 028 de 27 de febrero de 2020, se expidi6 el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Agricultura y Ganaderfa; estableciéndose en
el articulo 12, las atribuciones y responsabilidades del Ministro de Agricultura y Ganaderfa,
y entre las principales se encuentran: ‘&) Expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que

requieran su gestion, ) Celebrar convenios interinstitucionales, nacionales o internacionales (...)";

Que, en el item 2.2. del acuerdo ibidem, establece como mision del Viceministerio de Desarrollo
Productivo Agropecuario: “Proponer y dirigir politicas priblicas, direccionadas al desarrollo productivo
del sector agropecnario mediante la innovacion tecnoldgica participativa y de fomento a la productividad; e/
manejo integral y eficiente de los factores de la produccion”y

Que, mediante memorando No. MAG-VDPA-2024-0530-M de 30 de septiembre de 2024, el
Viceministro de Desarrollo Productivo Agropecuario, mencioné:“(...) Para los fines
pertinentes, me permito adjuntar al presente, el informe técnico, el informe legal y el archivo borrador de
Acuerdo Ministerial con la finalidad de que este Viceministerio cuente con el debido asesoramiento y
criterios juridicos acorde a sus competencias en el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por
Procesos del Ministerio de Agricultura y Ganaderia; y, asi dar continuidad a las gestiones que viabilicen

que la sede del Viceministerio de Desarrollo Productivo Agropecuario se establezea en la cindad de Quito

(.)

En ejercicio de las facultades constitucionales, legales y reglamentarias antes singularizadas y con
sustento en las consideraciones expuestas,

ACUERDA:
ARTICULO 1.- Reformar el Acuerdo Ministerial Nro. 093 de 9 de julio de 2018, mediante el cual
se expidi6 el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de

Agricultura y Ganaderfa, en el siguiente sentido:

Sustituyase la Disposicion General Tercera, por la siguiente:
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‘TERCERA. - Para el cumplimiento de la mision, vision, principios y valores, asi como los objetivos estratégicos
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, el 1 iceministerio de Desarrollo Productivo Agropecuario ejercerd sus
atribuciones y responsabilidades en Planta Central. La Subsecretaria de Produccion Agricola; Subsecretaria de
Produccion Forestal y Subsecretaria de Fortalecimiento de Musdceas ejerceran sus atribuciones y responsabilidades
en la sede de la cindad de Guayaquil”.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Los servidores publicos de gasto cortiente e inversiéon que se encuentren bajo la
estructura organica del Viceministerio de Desarrollo Productivo Agropecuario, mantendran y
continuaran ejerciendo sus actividades en los lugares y domicilio de trabajo de cada uno de ellos,
conforme a sus nombramientos y contratos, hasta la expedicion de la nueva estructura organica
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

SEGUNDA. - De la ¢jecuciéon del presente Acuerdo Ministerial encarguese a la Coordinacion
General de Planificaciéon y Gestion Estratégica y a la Coordinacién General Administrativa
Financiera en el marco de sus respectivas atribuciones de conformidad a la Disposiciéon General
CUARTA del Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de
Agricultura y Ganaderfa. -

TERCERA. - Encarguese a la Direccién de Gestion Documental y Archivo el registro,
publicacién y archivo del presente instrumento, asi como su socializacién y notificacién a las
unidades y entidades que correspondan, de conformidad con sus atribuciones y responsabilidades
constantes en el numeral 3.2.2.4 del articulo 12 del Estatuto Organico de Gestién Organizacional
por Procesos del Ministerio de Agricultura y Ganaderfa.

DISPOSICION FINAL

UNICA. - El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia desde la fecha de su suscripcion,
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. -

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los 27 dias del mes de diciembre de 2024.

FRANKLIN DANILO
HIPALACIOS MARQUEZ

iE| HIarrdal

] Firmado electrénicamente por
DENISE JEANETH
OMERO PACHECO

1)

Franklin Danilo Palacios
MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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ACUERDO MINISTERIAL NRO. 001
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador,
determina como atribucién de los ministros y ministras de Estado: "Ejercer la rectoria de
las politicas priblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que

requiera su gestion'";

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

Constitucion.”;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “La
administracion Piiblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
¢ficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,  participacion,

planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, el articulo 281 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Ia soberania
alimentaria constituye objetivo estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que las
personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la antosuficiencia de alimentos sanos y
culturalmente apropiado de forma permanente." Para ello, sera responsabilidad del Estado
entre otras: “(..) 11. Generar sistemas justos y solidarios de distribucion y comercializacion de

alimentos. Impedir pricticas monopdlicas y cualguier tipo de especulacion con productos alimenticios.””;

Que, cl numeral 2 del articulo 284 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece
que es responsabilidad del Estado: “Incentivar la produccion nacional, la productividad y
competitividad sistémica, la acumnlacion del conocimiento cientifico tecnoldgico, la insercion estratégica

en la economia mundial) y las actividades productivas complementarias en la integracion regional.”,

Que, el articulo 335 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en concordancia con el
articulo 304, numeral 6, ibidem determina: “EE/ Estado regulard, controlard e intervendri,
cnando sea necesario, en los intercambios y transacciones econdmicas; y Sancionard la explotacion,
usura, acaparamiento, simulacion, intermediacion especulativa de los bienes y servicios, asi como toda
Jorma de perjuicio a los derechos econdmicos y a los bienes piiblicos y colectivos.”; El Estado definira
una politica de precios orientada a proteger la produccion nacional, establecerd los mecanismos de
sancion para evitar cualguier prdctica de monopolio y oligopolio Privadoes, o de abuso de posicion de

dominio en el mercado) otras prdcticas de competencia desleal.”;
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Que, el articulo 336 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, determina: “E/ Estado
impulsard y velard por el comercio y gasto como medio de acaso a bienes y servicios de calidad, que

minimice las distorsiones de la intermediacion y prommueva la sustentabilidad’. (...);

Que, el literal a) del articulo 19 del Cédigo Organico de la Produccién, Comercio, e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento 351 de 29 de diciembre de
2010, reconoce como uno de los derechos de los inversionistas. “l.a /libertad de
produccion comercializacion de bienes y servicio licitos, socialmente deseables y ambientalmente
sustentables, asi como la libre fijacion de precios, a excepcion de aquellos bienes y servicios cuya

produccion y comercializacion estén regulados por la 1.ey.”;

Que, el articulo 130 del Coédigo Organico Administrativo, determina: “(...) Las mdximas
autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo sinicamente para
regular los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta

compelencia para la mdaxima antoridad legislativa de una administracion priblica.”;

Que, el articulo 80 de la Ley Organica de Participacién Ciudadana, determina: “Los consejos
consultivos son mecanismos de asesoramiento compuestos por cindadanas o ciudadanos, o por
organizaciones civiles que se constituyen en espacios y organismos de consulta. 1.as autoridades o las
instancias mixtas o paritarias podrin convocar en cualquier momento a dichos consejos. Su funcion es

meramente consultiva.”;

Que, el literal e) del articulo 10-1 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva, prevé como un tipo de entidad: “Conseio Consultivo. - Instancia de
estricto cardcter consultivo y de obligatoria convocatoria institucional, en el momento de la definicion y
la evaluacion de la politica priblica de las carteras de Estado. Tendrdn representacion amplia y plural

de la sociedad civil, y no contardn con recursos priblicos para su funcionamiento;”;

Que, cl Reglamento General de los Consejos Consultivos del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, contenido en el Titulo XXIV, Libro IV del Texto Unificado de Legislacién
Secundaria, del Ministerio de Agricultura y Ganaderfa, expedido mediante Decreto
Ejecutivo No. 3609, publicado en el Registro Oficial Ediciéon Especial Nro. 01 de 20
de marzo del 2003, determina el funcionamiento y competencia de los consejos
consultivos, los mismos que se establecen como espacios de dialogo e instrumento de
concertacién y de acuerdos entre sector publico y privado, para identificar y alcanzar

los fines estratégicos de las diferentes cadenas agroproductivas;

Que, los articulos 1, 2, 3 y 14 del Reglamento General de los Consejos Consultivos del
MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 3609, publicado en el registro
oficial, edicién especial No. 1 del 20 de marzo del 2003 y su reforma, establece las
funciones principales de los Consejos Consultivos, entre las que se contemplan las de
“Constituirse en un dambito de concertacion entre el sector priblico y privado, para identificar y alcanzar

los fines estratégicos de las cadenas agroproductivas”; “Asesorar al Ministerio de Agricultura y
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Ganaderia en la formmulacion e estrategias y politicas que fortalezcan la competitividad del sector
agropecuario”; “a) Las resoluciones serdn por consenso de los miembros del Consejo y tendrin el
cardcter de recomendaciones para la adopcion, de las decisiones finales por parte del Ministro de
Agricultura y Ganaderia; b) En caso de no legarse a un consenso, el Consejo presentard las
discrepancias excistentes, para el conocimiento del Ministro de Agricultura y Ganaderia, para la toma

de decisiones que serdn definitivas y obligatorias para las partes(...)”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 13 del 23 de noviembre de 2023, expedido por el
Presidente Constitucional de la Republica, Daniel Noboa, designé al senor Franklin

Danilo Palacios Marquez, como Ministro de Agricultura y Ganaderia;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 116 suscrito el 12 de octubre de 2022, instituye el
Consejo Consultivo de la Cadena de Soya; y, en su articulo 2 manifiesta: “E=/ Consejo
Consultivo de la Cadena de Soya, tiene como finalidad, asesorar al Ministerio de Agricultura y
Ganaderia en la formulacion de politicas que garanticen el desarrollo productivo, incluyente y

sostenible”.

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 093 de 09 de julio de 2018, se expidi6 el Estatuto
Organico de Gestiéon Organizacional por Procesos del Ministerio de Agricultura y
Ganaderfa; en el cual se establecen las atribuciones y responsabilidades del Ministro,
entre otras, la siguiente: “k) Expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requieran su

ccoMn,
gestion.”

Que, mediante Memorando N. MAG-SCA-2024-1092-M del 25 de septiembre de 2024,
suscrito por el Subsecretario de Comercializacién Agricola, convocd, “(...) al Consejo
Consultivo de la Cadena de Soya a realizarse de manera presencial el dia lunes 30 de septiembre del
ario en curso, en horario de 10000 a 12h00, en el Edificio del Gobierno Zonal del Guayas, avenida
Francisco de Orellana y Justino Cornejo (...)";

Que, mediante memorando Nro. MAG-MAG-2024-0747-M de 26 de septiembre de
2024, suscrito por el Sr. Ministro delega al Sr. Subsecretario de Comercializaciéon
Agropecuaria (SCA), Presidir el Consejo Consultivo de la Cadena de Soya y
dispone al Mgs. Daniel Latacunga, Director de Estudios de Comercializacién
Agricola, cumpla la funcién de Secretario Técnico del Consejo Consultivo de la

Cadena de Soya;

Que, mediante Resolucién N. CCS-2024-001 del Consejo Consultivo de la Cadena de Soya,
de fecha 30 de septiembre de 2024, suscrito por el Mgs. Nelson Yépez, Subsecretario
de Comercializacién Agropecuaria, Delegado - Presidente del Consejo Consultivo de la
Cadena de la Soya; y, el Ing. Daniel Latacunga en calidad de Secretario del Cuerpo
Colegiado; resuelve: “Articulo 1.- Aceptar lo acordado de manera undnime por el sector productor
¢ industrial en el Consejo Consultivo de la Cadena de Soya; con base en los costos de produccion que el

precio del quintal de soya, con 12% de humedad y 1% de impurezas, en bodega vendedor, sea
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veintinueve dolares con cero centavos de los Estados Unidos de América ($29,00 USD); y, el
Articulo 2.- De la ejecucion de la presente resolucion encarguese a la Direccion de Estudios de

Comercializacion Agricola de la Subsecretaria de Comercializacion Agropecuaria”.

Que, mediante Informe Técnico Nro. MAG-SCA-DECA-10-73 de fecha 07 de octubre
de 2024, elaborado por los servidores de la Direccion de Estudios de
Comercializacién Agricola y aprobado por el Subsecretario de Comercializacion
Agropecuaria, luego de un andlisis recomendaron: “(...) “Se recomienda, la toma de
conocimiento de la Resolucion CCS-2024-001, suscrito por el Sr. Subsecretario de Comercializacion
Agropecuaria, de la reunion del Consejo Consultivo de la Cadena de Soya: 1. Aceptar el acuerdo
undnime del sector productor ¢ industrial en el Consejo Consultivo de la Cadena de Soya; con base en
los costos de produccion que el precio del quintal de soya, con 12% de humedad y 1% de impurezas,
en bodega vendedor, veintinueve dolares con cero centavos de los Estados Unidos de Ameérica ($29,00
USD);

Que, mediante informe juridico de fecha 09 de octubre de 2024, la servidora responsable de
asesoria juridica de la Subsecretaria de Comercializacién Agropecuaria en su informe
aprobado por el Subsecretario de Comercializaciéon Agropecuaria, luego de un analisis
recomiendan: ‘Se exhorta registrar por parte de la maxima antoridad de esta Cartera de Estado la
Resolucion N. CCS-2024-001 del Consejo Consultivo de la Cadena de Soya suscrita el 30 de
septiembre de 2024 por el Sr. Nelson Yépez — Subsecretario de Comercializacion Agropecuaria en
calidad de Presidente Delegado del Consejo Consultivo de la Cadena de Soya; y, el seiior Secretario
del presente cuerpo colegiado Ing. Daniel Latacunga, el cual, resuelve: “Articulo 1.- Aceptar lo
acordado de manera undnime por el sector productor e industrial en el Consejo Consultivo de la
Cadena de Soya; con base en los costos de produccion que el precio del quintal de soya, con 12% de
humedad y 1% de impurezas, en bodega vendedor, sea veintinuneve dolares con cero centavos de los
Estados Unidos de América (829,00 USD); y, el Articulo 2.- De la ejecucion de la presente
resolucion encdrguese a la Direccion de Estudios de Comercializacion Agricola de la Subsecretaria de

Comercializacion Agropecuaria”.

Que, mediante Memorando Nro. MAG-SCA-2024-1154-M, de 14 de octubre de 2024, la
Subsecretaria de Comercializacion Agropecuaria, solicitd: “la suscripcion del Acuerdo
Ministerial para la toma de conocimiento de la Resolucion No. CCS-2024-001 del Consejo

Consultivo de la Cadena de Soya, mismo que cuenta con los informes técnico y juridico que justifican
su viabilidad. ..”.

En ejercicio de las facultades constitucionales, legales y reglamentarias antes singularizadas y

con sustento en las consideraciones expuestas:
ACUERDA:

ARTICULO 1.- Registrar lo resuelto por el sector productor e industrial en el Consejo

Consultivo de la Cadena de Soya del 30 de septiembre del 2024, con base en los costos de
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produccion que el precio del quintal de soya, con 12% de humedad y 1% de impurezas, en
bodega vendedor, sea veintinueve dodlares con cero centavos de los Estados Unidos de

América ($29,00 USD).

ARTICULO 2.- Encarguese a la Subsecretaria de Comercializacion Agropecuaria del Ministerio

de Agricultura y Ganaderfa la ejecucién del presente Acuerdo Ministerial.

DI1SPOSICION GENERAL

UNICA. - Encirguese a la Direccién de Gestion Documental y Archivo, el registro, archivo y
publicacién del presente instrumento; asi como, su socializacién y notificacion a la/s
unidad/es y entidad/es que corresponda, de conformidad con las atribuciones y
responsabilidades constantes en el numeral 3.2.2.4 del Art. 12 del Estatuto Organico de

Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Agricultura y Ganaderfa.
DisPOSICION DEROGATORIA
UNICA. - Derdguese el Acuerdo Ministerial Nro. 116 de 11 de octubre de 2022.

DISPOSICION FINAL

UNICA. - El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de la fecha de

suscripcion, sin petjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los 06 dfas del mes de enero de 2025.

Firmado electrénicamente por:
FRANKLIN DANILO

PALACIOS MARQUEZ —”mi?igémsrﬁcivﬁ-ﬁ%ﬁz.

MERO PACHECO

Franklin Danilo Palacios Marquez

MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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Resolucion Nro. MMDH-DAJ-2024-0065-R

Quito, D.M., 23 de diciembre de 2024

MINISTERIO DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

Abg. César Sebastidn Bohérquez Jacome
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DE LA MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

CONSIDERANDO:

Que, el nimero 13) del articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
reconoce y garantiza el derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria;

Que, el articulo 154, numeral 1) de la Constitucién del Ecuador, determina que ademas
de las atribuciones de las Ministras y Ministros de Estado, estdn las de ejercer la rectoria
de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion;

Que, el articulo 30 de la Ley Orgénica de Participaciéon Ciudadana, determina que se
reconocen todas las formas de organizacién de la sociedad como expresion de la
soberania popular que contribuyan a la defensa de los derechos individuales y colectivos,
la gestién y resolucién de problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la
construccion de la democracia y la busqueda del buen vivir, articuldindose en diferentes
niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion, garantizando la
democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes y el respeto a los derechos
establecidos en la Constitucién y la Ley;

Que, el articulo 36 de la Ley ibidem establece que las organizaciones sociales que
desearen tener personalidad juridica deberdn tramitarla en las diferentes instancias
publicas que correspondan a su dmbito de accién, y actualizardn sus datos conforme a sus
Estatutos, sefialando que el registro de las organizaciones sociales se hard bajo el respeto
a los principios de libre asociacién y autodeterminacion;

Que, el Titulo XXX del Libro Primero del Cédigo Civil, prevé la constitucién de
Corporaciones y Fundaciones; asi como reconoce la facultad de la autoridad que otorgd
su personalidad juridica, para disolverlas a pesar de la voluntad de sus miembros si llegan
a comprometer la seguridad del Estado;

Que, la letra k) del articulo 11 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva - ERJAFE, establece como una de las atribuciones del Presidente de la
Reptblica, delegar a los ministros, de acuerdo con la materia de que se trate, la
aprobacién de los Estatutos de las Fundaciones o Corporaciones, y el otorgamiento de
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personalidad juridica, segun lo previsto en los articulos 565 y 567 del Cédigo Civil;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, publicado en el
Registro Oficial, Suplemento Nro. 109 de 27 de octubre de 2017, se expide el
Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo ibidem, menciona que su dmbito rige para las
organizaciones sociales y demds ciudadanas y ciudadanos con personalidad juridica que,
en uso del derecho a la libertad de asociacién y reunion, participan voluntariamente en las
diversas manifestaciones y formas de organizacién de la sociedad, y, para las entidades u
organismos competentes del Estado que otorgan personalidad juridica a las
organizaciones que lo soliciten en el &mbito de su gestion;

Que, el articulo 3 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, sefiala que las organizaciones tendran finalidad social y realizan
sus actividades econdmicas sin fines de lucro, entendiéndose por organizacion sin fines
de lucro aquella cuyo fin no es la obtencién de un beneficio econdémico, sino
principalmente lograr una finalidad social, altruista, humanitaria, artistica, comunitaria,
cultural, deportiva y/o ambiental, entre otras;

Que, el articulo 7 del Reglamento ibidem, sefiala que para otorgar personalidad juridica a
las organizaciones sociales sin fines de lucro, que voluntariamente lo requieran, las
instituciones competentes del Estado de acuerdo a sus competencias especificas
observardn que los actos relacionados con la constitucién, aprobacién, reforma y
codificacién de estatutos, disolucion, liquidacion, registro y demds actos que tengan
relacién con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a las disposiciones
constitucionales, legales y al presente Reglamento;

Que, el articulo 10 del Reglamento citado en el parrafo precedente, establece que las
Fundaciones podrdn ser constituidas por la voluntad de uno o mds fundadores. Estas
organizaciones buscan o promueven el bien comin de la sociedad, incluyendo las
actividades de promocionar, desarrollar e incentivar dicho bien en sus aspectos sociales,
culturales, educacionales, ambientales, deportivas, asi como actividades relacionadas con
la filantropia y beneficencia publica; entre otras;

Que, los articulos 12 y 13 del Reglamento ibidem, establecen los requisitos que las
Corporaciones y Fundaciones sin fines de lucro deben cumplir para la aprobacion de su
personalidad juridica, y, el procedimiento a seguir por parte de las Carteras de Estado
competentes, respectivamente;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 560 de 14 de noviembre de 2018, el entonces

Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, decreté transformar el Ministerio
de Justicia, Derechos Humanos y Cultos, en la Secretaria de Derechos Humanos, como
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una entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia
administrativa, operativa y financiera;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 216 de 01 de octubre de 2021, se determinaron las
competencias de la Secretaria de Derechos Humanos, estableciendo en su articulo 1
textualmente las siguientes: “(...) Obligaciones Nacionales e Internacionales en materia
de Derechos Humanos; Erradicacion de la violencia contra mujeres, nifias, nifios y
adolescentes; proteccion a pueblos indigenas en aislamiento voluntario; (...)
erradicacion de todas las formas de violencia y discriminacion por orientacion sexual y/o
diversidad sexo-genérica. (....)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 609 de 29 de noviembre de 2022, el entonces
Presidente Constitucional de la Reptiblica del Ecuador, decreté cambiar la denominacion
de la Secretaria de Derechos Humanos, por Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos,
como una entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia
administrativa y financiera;

Que, el Decreto ibidem, en la Disposiciéon General Segunda, establece: “En toda
normativa vigente en donde haga referencia a la ‘Secretaria de Derechos Humanos’,
léase como ‘Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos”;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 32 de 25 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica, designd a la sefiora Arianna Marfa Tanca Macchiavello,
como Ministra de la Mujer y Derechos Humanos;

Que, a través del Acuerdo Nro. MMDH-MMDH-2024-0002-A de 08 de mayo de 2024,
suscrito por la licenciada Arianna Marfa Tanca Macchiavello, Ministra de la Mujer y
Derechos Humanos, en su articulo 12 establece de manera textual lo siguiente:
“Delegaciones a/la Director/a de Asesoria Juridica.- Se delega al/la Director/a de
Asesoria Juridica el ejercicio de las siguientes funciones: (...) 4. Suscribir resoluciones
relativas al otorgamiento de personalidad juridica, (...) de las Corporaciones y
Fundaciones cuyos fines y objetivos se encuentren enmarcados dentro del dmbito de
competencia del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos.”;

Que, mediante Accién de Personal Nro. A-227 de 16 de septiembre de 2024, la delegada
de la méaxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, resolvié
designar como Director de Asesoria Juridica, al abogado César Sebastidn Bohérquez
Jacome;

Que, a través de solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2022-6349-E, la sefiora Ximena Yolanda Salas Jaramillo, en su
calidad de unica miembro fundadora y Directora Ejecutiva provisional de la Fundacion
“CICPEM”, domiciliada en el cantén Quito, provincia de Pichincha, solicité la
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aprobacién del Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica a la mencionada
organizacion sin fines de lucro;

Que, mediante oficio Nro. MMDH-DAJ-2023-0108-O de 15 de marzo de 2023, se realizd
el anédlisis y observaciones a la documentacién presentada por la Fundacién “CICPEM”,
previo a la aprobacion del Estatuto y otorgamiento de su personalidad juridica;

Que, con solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2024-1188-E, la miembro fundadora y Directora Ejecutiva
provisional de la Fundacion ICPEM (Investigacion y Capacitacion para el
Empoderamiento de las Mujeres), solicité continuar con la aprobacién del Estatuto y el
otorgamiento de personalidad juridica a la mencionada organizacién sin fines de lucro, en
atencion a las observaciones realizadas en el oficio del considerando anterior;

Que, a través del oficio Nro. MMDH-DAJ-2024-0400-O de 06 de septiembre de 2024, se
realizd observaciones al segundo ingreso de la documentacién presentada por la
Fundacién ICPEM (Investigaciéon y Capacitacion para el Empoderamiento de las
Mujeres), previo a la aprobacion del Estatuto y otorgamiento de su personalidad juridica;

Que, con solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2024-2163-E, la Directora Ejecutiva provisional de la Fundacion
ICPEM (Investigacion y Capacitacion para el Empoderamiento de las Mujeres), solicitd
continuar con la aprobacién del Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica a la
mencionada organizacién sin fines de lucro, en atencidn a las observaciones realizadas en
el oficio del considerando anterior;

Que, mediante memorando Nro. MMDH-DAJ-2024-0498-M de 17 de diciembre de
2024, el abogado Carlos Ivan Cisneros Cruz, en su calidad de Especialista comunicé al
Director de Asesoria Juridica, el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
normativa legal aplicable, por parte de la Fundacion ICPEM (Investigacién y
Capacitacion para el Empoderamiento de las Mujeres), y, en concordancia con el
principio constitucional de asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria,
recomienda la aprobacién de su Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica; y,

En ejercicio de la delegacién establecida en el numeral 4) del articulo 12 del Acuerdo
Nro. MMDH-MMDH-2024-0002-A de 08 de mayo de 2024,

RESUELVO:

Articulo 1.- Aprobar el Estatuto y otorgar personalidad juridica a la organizacion social
denominada FUNDACION ICPEM (INVESTIGACION Y CAPACITACION PARA
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EL EMPODERAMIENTO DE LAS MUJERES), con domicilio principal en el cantén
Quito, provincia de Pichincha, como persona juridica de derecho privado sin fines de
lucro, que para el ejercicio de sus derechos y obligaciones actuard dentro del limite de sus
competencias, y, se sujetard estrictamente a lo que determina la Constitucién de la
Republica del Ecuador, el Titulo XXX del Libro Primero del Cddigo Civil y demés
normativa legal aplicable.

Articulo 2.- Dada la naturaleza de la Fundacién ICPEM (Investigacién y Capacitacion
para el Empoderamiento de las Mujeres), le estd impedida legalmente desarrollar
actividades crediticias y lucrativas en general, u otras prohibiciones establecidas en la
Ley.

Articulo 3.- La Fundacion ICPEM (Investigacion y Capacitacion para el
Empoderamiento de las Mujeres), se obliga a poner en conocimiento del Ministerio de la
Mujer y Derechos Humanos, cualquier modificacién en su Estatuto, integrantes de su
Directorio en el caso de estar conformada por mds de una sola persona, inclusién y salida
de miembros, y demds informacién relevante de las actividades que la organizacién
realice en cumplimiento a la normativa legal vigente y estatutaria.

Articulo 4.- La Fundacion ICPEM (Investigacion y Capacitacién para el
Empoderamiento de las Mujeres), realizard los trdmites pertinentes en el Servicio de
Rentas Internas, a fin de obtener el Registro Unico de Contribuyentes - RUC.

Articulo 5.- Registrar en calidad de unica miembro fundadora, a la sefiora Ximena
Yolanda Salas Jaramillo, quien ostentard la calidad de Directora Ejecutiva y
Representante Legal de la Fundacién ICPEM (Investigacion y Capacitacion para el
Empoderamiento de las Mujeres), mientras dure la unipersonalidad de la Fundacién.

Articalo 6.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, podrd ordenar la
cancelacién del registro de la Fundaciéon ICPEM (Investigacién y Capacitacién para el
Empoderamiento de las Mujeres), de comprobarse las causales establecidas en el articulo
19 del Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, o la norma que regula este
proceso al momento de haber incurrido en la causal.

Articulo 7.- Notificar a 1a miembro fundadora de la Fundacién ICPEM (Investigacién y
Capacitacién para el Empoderamiento de las Mujeres), con un ejemplar de la presente
Resolucién, de conformidad con lo dispuesto en la normativa legal vigente.

DISPOSICION GENERAL

Unica.- La veracidad sobre la autenticidad de los documentos ingresados es de exclusiva
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responsabilidad de la miembro fundadora de la Fundacién ICPEM (Investigacién y
Capacitacién para el Empoderamiento de las Mujeres). En todo caso, de comprobarse
falsedad u oposicion legalmente fundamentada, el Ministerio de la Mujer y Derechos
Humanos se reserva el derecho de dejar sin efecto el presente instrumento legal, y, de ser
necesario, iniciar las acciones legales correspondientes.

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

Por delegacion de la Ministra de 1a Mujer y Derechos Humanos, suscribo.

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Abg. Cesar Sebastian Bohorquez Jacome
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA

Referencias:
- MMDH-CGAF-DA-2024-2163-E

Copia:
Sefior Magister
Juan Carlos Andrade Albornoz
Director Administrativo

Sefior Abogado
Carlos Ivan Cisneros Cruz
Especialista Juridico

CcC

£ CESAR SEBASTIAN
{'BOHORQUEZ JACOME

T
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Resolucion Nro. MMDH-DAJ-2024-0066-R

Quito, D.M., 30 de diciembre de 2024

MINISTERIO DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

Abg. César Sebastidn Bohdrquez Jicome
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADO DE LA MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

CONSIDERANDO:

Que, el nimero 13) del articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, reconoce y
garantiza el derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria;

Que, el articulo 154, numeral 1) de la Constitucién del Ecuador, determina que ademaés de las
atribuciones de las Ministras y Ministros de Estado, estan las de ejercer la rectoria de las
politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que
requiera su gestion;

Que, el articulo 30 de la Ley Organica de Participacién Ciudadana, determina que se
reconocen todas las formas de organizacién de la sociedad como expresién de la soberania
popular que contribuyan a la defensa de los derechos individuales y colectivos, la gestién y
resolucién de problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccién de la
democracia y la busqueda del buen vivir, articuldndose en diferentes niveles para fortalecer el
poder ciudadano y sus formas de expresion, garantizando la democracia interna, la
alternabilidad de sus dirigentes y el respeto a los derechos establecidos en la Constitucién y la
Ley;

Que, el articulo 36 de la Ley ibidem establece que las organizaciones sociales que desearen
tener personalidad juridica deberdn tramitarla en las diferentes instancias publicas que
correspondan a su dmbito de accidén, y actualizardn sus datos conforme a sus Estatutos,
sefalando que el registro de las organizaciones sociales se hara bajo el respeto a los principios
de libre asociacién y autodeterminacion;

Que, el Titulo XXX del Libro Primero del Cédigo Civil, prevé la constituciéon de
Corporaciones y Fundaciones; asi como reconoce la facultad de la autoridad que otorgd su
personalidad juridica, para disolverlas a pesar de la voluntad de sus miembros si llegan a
comprometer la seguridad del Estado;

Que, la letra k) del articulo 11 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcion Ejecutiva - ERJAFE, establece como una de las atribuciones del Presidente de la
Republica, delegar a los ministros, de acuerdo con la materia de que se trate, la aprobacién de
los Estatutos de las Fundaciones o Corporaciones, y el otorgamiento de personalidad juridica,
segun lo previsto en los articulos 565 y 567 del Cédigo Civil;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, publicado en el Registro
Oficial, Suplemento Nro. 109 de 27 de octubre de 2017, se expide el Reglamento para el
otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo ibidem, menciona que su dmbito rige para las
organizaciones sociales y demds ciudadanas y ciudadanos con personalidad juridica que, en
uso del derecho a la libertad de asociacién y reunién, participan voluntariamente en las
diversas manifestaciones y formas de organizacién de la sociedad, y, para las entidades u
organismos competentes del Estado que otorgan personalidad juridica a las organizaciones que
lo soliciten en el &mbito de su gestion;

Que, el articulo 3 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, sefiala que las organizaciones tendran finalidad social y realizan sus
actividades econémicas sin fines de lucro, entendiéndose por organizacion sin fines de lucro
aquella cuyo fin no es la obtencién de un beneficio econémico, sino principalmente lograr una
finalidad social, altruista, humanitaria, artistica, comunitaria, cultural, deportiva y/o ambiental,
entre otras;

Que, el articulo 7 del Reglamento ibidem, sefiala que para otorgar personalidad juridica a las
organizaciones sociales sin fines de lucro, que voluntariamente lo requieran, las instituciones
competentes del Estado de acuerdo a sus competencias especificas observardn que los actos
relacionados con la constitucién, aprobacion, reforma y codificaciéon de estatutos, disolucion,
liquidacién, registro y demds actos que tengan relacién con la vida juridica de las
organizaciones sociales, se ajusten a las disposiciones constitucionales, legales y al presente
Reglamento;

Que, el articulo 10 del Reglamento citado en el parrafo precedente, establece que las
Fundaciones podrdn ser constituidas por la voluntad de uno o mds fundadores. Estas
organizaciones buscan o promueven el bien comin de la sociedad, incluyendo las actividades
de promocionar, desarrollar e incentivar dicho bien en sus aspectos sociales, culturales,
educacionales, ambientales, deportivas, asi como actividades relacionadas con la filantropia y
beneficencia ptblica; entre otras;

Que, los articulos 12 y 13 del Reglamento ibidem, establecen los requisitos que las
Corporaciones y Fundaciones sin fines de lucro deben cumplir para la aprobaciéon de su
personalidad juridica, y, el procedimiento a seguir por parte de las Carteras de Estado
competentes, respectivamente;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 560 de 14 de noviembre de 2018, el entonces
Presidente Constitucional de la Reptblica del Ecuador, decretd transformar el Ministerio de
Justicia, Derechos Humanos y Cultos, en la Secretaria de Derechos Humanos, como una
entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia administrativa,
operativa y financiera;
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Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 216 de 01 de octubre de 2021, se determinaron las
competencias de la Secretaria de Derechos Humanos, estableciendo en su articulo 1
textualmente las siguientes: “(...) Obligaciones Nacionales e Internacionales en materia de
Derechos Humanos, Erradicacion de la violencia contra mujeres, nifias, nifios y adolescentes;
proteccion a pueblos indigenas en aislamiento voluntario; (...) erradicacion de todas las
formas de violencia y discriminacion por orientacion sexual y/o diversidad sexo-genérica.

(...)7%

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 609 de 29 de noviembre de 2022, el entonces
Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, decreté cambiar la denominacién de la
Secretarfa de Derechos Humanos, por Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, como una
entidad de derecho publico, con personalidad juridica, dotada de autonomia administrativa y
financiera;

Que, el Decreto ibidem, en la Disposicién General Segunda, establece: “En toda normativa
vigente en donde haga referencia a la ‘Secretaria de Derechos Humanos’, léase como
‘Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos”;

Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 32 de 25 de noviembre de 2023, el Presidente Constitucional
de la Republica, designé a la sefiora Arianna Maria Tanca Macchiavello, como Ministra de la
Mujer y Derechos Humanos;

Que, a través del Acuerdo Nro. MMDH-MMDH-2024-0002-A de 08 de mayo de 2024,
suscrito por la licenciada Arianna Marfa Tanca Macchiavello, Ministra de la Mujer y Derechos
Humanos, en su articulo 12 establece de manera textual lo siguiente: “Delegaciones a/la
Director/a de Asesoria Juridica.- Se delega al/la Director/a de Asesoria Juridica el ejercicio
de las siguientes funciones: (...) 4. Suscribir resoluciones relativas al otorgamiento de
personalidad juridica, (...) de las Corporaciones y Fundaciones cuyos fines y objetivos se
encuentren enmarcados dentro del dmbito de competencia del Ministerio de la Mujer y
Derechos Humanos.”;,

Que, mediante Accién de Personal Nro. A-227 de 16 de septiembre de 2024, la delegada de la
maxima autoridad del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, resolvié designar como
Director de Asesoria Juridica, al abogado César Sebastian Bohérquez Jacome;

Que, a través de solicitud ingresada en el Sistema de Gestion Documental con Nro.
MMDH-CGAF-DA-2024-2700-E, la sefiora Valeria Viviana Juan Andrade, en su calidad de
Presidenta provisional de la Fundacién “Ser Raiz”, domiciliada en el cantén Quito, provincia
de Pichincha, solicité la aprobacién del Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica a
la mencionada organizacién sin fines de lucro;

Que, a través del memorando Nro. MMDH-DAJ-2024-0499-M de 18 de diciembre de 2024,
el abogado Carlos Ivan Cisneros Cruz, en su calidad de Especialista comunicé al Director de
Asesoria Juridica, el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa legal
aplicable, por parte de la Fundacién “Ser Raiz”, y, en concordancia con el principio
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constitucional de asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria, recomienda la
aprobacion de su Estatuto y el otorgamiento de personalidad juridica; y,

En ejercicio de la delegacion establecida en el numeral 4) del articulo 12 del Acuerdo Nro.
MMDH-MMDH-2024-0002-A de 08 de mayo de 2024,

RESUELVO:

Articulo 1.- Aprobar el Estatuto y otorgar personalidad juridica a la FUNDACION “SER
RAIZ”, con domicilio principal en el cantén Quito, provincia de Pichincha, como persona
juridica de derecho privado sin fines de lucro, que para el ejercicio de sus derechos y
obligaciones actuard dentro del limite de sus competencias, y, se sujetard estrictamente a lo
que determina la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador, el Titulo XXX del Libro Primero
del Coédigo Civil y demds normativa legal aplicable.

Articulo 2.- Dada la naturaleza de la Fundacién “Ser Raiz”, le estd impedida legalmente
desarrollar actividades crediticias y lucrativas en general, u otras prohibiciones establecidas en
la Ley.

Articulo 3.- La Fundacién “Ser Raiz”, se obliga a poner en conocimiento del Ministerio de la
Mujer y Derechos Humanos, cualquier modificacién en su Estatuto, integrantes de su
Directorio, inclusién y salida de miembros, y demds informacién relevante de las actividades
que la organizacién realice en cumplimiento a la normativa legal vigente y estatutaria.

Articulo 4.- La Fundacién “Ser Raiz”, realizard los tramites pertinentes en el Servicio de
Rentas Internas, a fin de obtener el Registro Unico de Contribuyentes - RUC.

Articulo 5.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, registra en calidad de miembros
fundadores a las personas que suscribieron el Acta Constitutiva de la Fundacién “Ser Raiz”, el
mismo que consta dentro de los documentos que forman parte del expediente administrativo
de la organizacidn.

Articulo 6.- La Presidenta provisional de la Fundacién “Ser Raiz”, convocard a una Asamblea
General Extraordinaria para la eleccion de la Directiva, de conformidad a lo dispuesto en el
articulo 16 del Reglamento para el otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones
Sociales.

Articulo 7.- El Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, podra ordenar la cancelacién del
registro de la Fundacién “Ser Raiz”, de comprobarse las causales establecidas en el articulo 19
del Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de octubre de 2017, o la norma que regula este proceso
al momento de haber incurrido en la causal.

Articulo 8.- Notificar a la Presidenta provisional de la Fundacion “Ser Raiz”, con un ejemplar
de la presente Resolucién, de conformidad con lo dispuesto en la normativa legal vigente.
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DISPOSICION GENERAL

Unica.- La veracidad sobre la autenticidad de los documentos ingresados es de exclusiva
responsabilidad de la peticionaria y representantes de la Fundacion “Ser Raiz”. En todo caso,
de comprobarse falsedad u oposicién legalmente fundamentada, el Ministerio de la Mujer y
Derechos Humanos se reserva el derecho a dejar sin efecto el presente instrumento legal y de
ser necesario, iniciar las acciones legales correspondientes.

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

Por delegacién de la Ministra de la Mujer y Derechos Humanos, suscribo.

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Abg. Cesar Sebastian Bohorquez Jacome
DIRECTOR DE ASESORIA JURIDICA

Referencias:
- MMDH-CGAF-DA-2024-2700-E

Copia:
Sefior Magister
Juan Carlos Andrade Albornoz
Director Administrativo

Sefior Abogado
Carlos Ivan Cisneros Cruz
Especialista Juridico

CC

simade electzinicanente por
1CESAR SEBASTIAN
{: BOHORQUEZ JACOME
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RESOLUCION ARCSA-DE-2024-058-DASP

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el Articulo 32 establece que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
otros que sustenta el buen vivir. (...)”,

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su Articulo 361, sobre el sistema
nacional de salud prevé que: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través
de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional
de salud, y normara, requlara y controlara todas las actividades relacionadas con
la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”™

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su Articulo 363, determina que:
“El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccién nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblaciéon. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
econoémicos y comerciales (...)",

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

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

Que, mediante el Suplemento del Registro Oficial N° 853 de fecha 2 de enero de 1996
se publico el Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al Acuerdo por
el cual se establece la Organizacién Mundial del Comercio (OMC);

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (AOTC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), establece en su articulo 2 las Disposiciones sobre
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la elaboracién, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos por instituciones
del gobierno central y su notificacion a los demas Miembros, y a través de su anexo
3 establece el Cdédigo de Buena Conducta para la Elaboracion, Adopcion y
Aplicacion de Normas;

Que, la Decision 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), a través de la cual
se emiten los Lineamientos para la elaboracion, adopcién y aplicacién de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluaciéon de la conformidad en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, dispone en el
numeral 12 del Articulo 10: “Entrada en vigencia: El plazo entre la publicacién del
reglamento técnico y su entrada en vigencia no sera inferior a seis (6) meses,
salvo cuando no sea factible cumplir los objetivos legitimos perseguidos. Esta
disposicion se debe indicar en el instrumento legal con el que se apruebe el
reglamento técnico, de acuerdo con la normativa interna de cada Pais Miembro.”,

Que, el Cddigo Organico Administrativo (COA), en su articulo 181, dispone: “(...) El
organo competente, cuando la ley lo permita, de oficio o a peticion de la persona
interesada, podra ordenar medidas provisionales de proteccién, antes de la
iniciacion del procedimiento administrativo, siempre y cuando concurran las
siguientes condiciones:

1. Que se trate de una medida urgente.

2. Que sea necesatria y proporcionada.

3. Que la motivacion no se fundamente en meras afirmaciones.

Las medidas provisionales seran confirmadas, modificadas o levantadas en la
decision de iniciacion del procedimiento, término que no podréa ser mayor a diez
dias desde su adopcion. (...)”;

Que, el Cdodigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece en la
Disposicion General Cuarta lo siguiente "CUARTA.- Establecimiento de tasas.-
Las entidades y organismos del sector publico, que forman parte del Presupuesto
General del Estado, podran establecer tasas por la prestacion de servicios
cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros, los
costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con base en la
reglamentacioén de este Cédigo.(...)",

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 6, dispone que: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica, numeral 18.- Regular y realizar el control sanitario de
la  produccién, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de (...) medicamentos y otros
productos para uso y consumo humano (...)”:

Que, laLey Organica de Salud, en su Articulo 129, indica que: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismo y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccioén, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano. (...)";
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Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 131, establece que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento, distribucion,
dispensacioén y farmacia, sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional.”;

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

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

Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en
la forma prevista en esta Ley, productos biolégicos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y
reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacion y expendio.

Las donaciones de productos sefialados en los incisos anteriores, se someteran a
los requisitos establecidos en el reglamento que para el efecto dicte la autoridad
competente’;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, determina que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera,
cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, 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 entidad competente de la autoridad sanitaria nacional, la cual fijara
el pago de un importe para la inscripcién y reinscripcion de dicha notificacion o
registro sanitario.

Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno rigurosamente
superior, no sera exigible, notificacion o registro sanitario, segun corresponda, ni
permiso de funcionamiento, excepto cuando se trate de aquellos productos
sefialados en el inciso segundo del articulo anterior.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera control administrativo, técnico y

financiero de la entidad competente, referida en el primer inciso de este articulo, y
monitoreara anualmente los resultados de la gestion para los fines pertinentes.
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El informe técnico para el otorgamiento del registro o notificacion sanitaria, segin
corresponda, debera ser elaborado por la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional.

Los analisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la
autoridad competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo
competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan
sujetos al pago del importe establecido por la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional."”,

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 139, establece que: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir
de la fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue
aprobado en la notificacibn o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.

Para el tramite de notificacion o registro sanitario no se considerara como requisito
la patente de los productos.

El registro sanitario de medicamentos no da derecho de exclusividad en el uso de
la férmula.

Cuando se solicite una modificacién de las notificaciones y registros sanitarios, la
entidad competente no exigira requisitos innecesarios. Unicamente se requeriran
los directamente relacionados con el objeto de la modificacion y aquellos
indispensables y proporcionales para salvaguardar la salud publica.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 141, determina que: “La notificacién o

registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria
nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se comprobase
que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones
establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto pudiere
provocar petrjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones sefialadas en
esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o rigurosamente
superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes y productos.
En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario, certificado de
buenas practicas o las personas naturales o juridicas responsables, debera
resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a terceros, sin perjuicio de
otras acciones legales a las que hubiere lugar.”;

Que, laLey Organica de Salud en su Articulo 142, dispone que: “La entidad competente
de la autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente inspecciones a los
establecimientos y controles pos registro de todos los productos sujetos a
notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se mantengan las condiciones
que permitieron su otorgamiento, mediante toma de muestras para analisis de
control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de fabricacién, almacenamiento,
transporte, distribucion o expendio.
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Si se detectare que algun establecimiento usa un nimero de notificacién o registro
no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad competente
de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion de los
productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

Que, laLey Organica de Salud en su Articulo 155, establece que: “Los medicamentos
en general, incluyendo los productos que contengan nuevas entidades quimicas
que obtengan registro sanitario nacional y no sean comercializados por el lapso
de un ario, seran objeto de cancelacion de dicho registro sanitario.”

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 157, dispone: “La Autoridad Sanitaria
Nacional garantizara la calidad de los medicamentos en general y desarrollara
programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacién de medicamentos, entre
otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo (...)";

Que, laLey Organica de Salud, en el Articulo 258, determina: “Para el cumplimiento de
las disposiciones establecidas en la presente Ley, las autoridades de salud
tendran libre acceso a los lugares en los cuales deban cumplir sus funciones de
inspeccion y control, pudiendo al efecto requerir la intervenciéon de la fuerza
publica, en caso de ser necesario.”

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 307, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 589 de 28 de junio de 2024, y su reforma, se declara a la mejora
regulatoria como Politica Nacional, con el fin de asegurar una adecuada gestion
regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la poblacion, fomentar la
competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y
garantizar la transparencia y seguridad juridica en el pais, y en el articulo 4,
dispone: “Todas las entidades de la Funcion Ejecutiva, deberan participar en el
proceso de mejora regulatoria y estan obligadas a implementar procesos y
herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices que emitira el
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca. En el gjercicio
de sus funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b) Elaborar y
presentar los analisis de impacto regulatorio, cuando sea requerido por el ente
encargado de la mejora regulatoria; (...) d) Aplicar analisis de impacto regulatorio
ex post, para la evaluacion de regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la
entidad responsable de la politica de mejora regulatoria (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial N° 788 de 13 de septiembre de 2012, y sus reformas, se escinde el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea
el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI y la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez; estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de
la ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en

el Registro Oficial N° 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto
Ejecutivo N° 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
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Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establece en el articulo 10 como
una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa
técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los
productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

Que, el Decreto Ejecutivo N° 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, y sus reformas, en la Disposicién Transitoria
SEPTIMA establece: “Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda
de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran derogada las
actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica.”

Que, mediante Acuerdo Ministerial N° 586, publicado en Registro Oficial N° 335 del 7
de diciembre del 2010, se emite el Reglamento Sustitutivo de registro sanitario
para medicamentos en general;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 112, publicado en el Registro Oficial No. 298 de 19
de marzo de 2008, y sus reformas, se expide 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"”;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-001-2019-JCGO, publicada en Registro Oficial
468 de 15 de abril de 2019, y su reforma, se expiden las “Directrices para realizar
notificaciones al registro sanitario de medicamentos en general y productos
biolégicos”;

Que, mediante Resolucién ARCSA-DE-016-2020-LDCL, publicada en Edicidon Especial
del Registro Oficial 770 de 13 de julio de 2020, y sus reformas, se expide la
"Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importacién por excepcion e
importacion por donacion de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos
meédicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico”;

Que, me mediante Resolucion ARCSA-DE-017-2019-JRC, publicado en el Registro
Oficial 96 de 9 de diciembre de 2019, se expide el “Reglamento de crédito y
cobranza extrajudicial o requerimiento de pago voluntario de los importes por
procedimientos de analisis de control de calidad posregistro”;

Que, mediante Oficio N° PR-SDAR-2024-0071-O, la Secretaria General de la
Presidencia de la Republica aprueba el informe del analisis de impacto regulatorio
Nro. ARCSA-INF-DTNS-2024-025 de la presente resolucion;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, publicada en Registro Oficial
856 de 06 de octubre de 2016, se expide la "Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNFV)";

Que, mediante Informes Técnicos N° MG-005-2020 del 02 de septiembre de 2020,
DTRSNSOYA-MB-2020-015 del 19 de octubre de 2020 y DTRSNSOYA-MED-
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2021-47 del 22 de junio de 2021, la Direccion Técnica de Registro Sanitario,
Notificacién Sanitaria Obligatoria, solicita se realice la reforma al Reglamento
Sustitutivo de registro sanitario de medicamentos en general; con la finalidad de
actualizar, mejorar y agilizar el tramite de registro sanitario de medicamentos;

Que, mediante Informe Técnico N° ARCSA-INF-DTRS-2022-026 del 15 de agosto de
2022, la Direccién Técnica de Perfil de Riesgos, realiza un analisis del Reglamento
Sustitutivo de registro sanitario para medicamentos en general, Acuerdo
Ministerial 586, tomado en cuenta las atribuciones y responsabilidades de dicha
direccién técnica y concluye con una serie de observaciones que deben ser
tomados en cuenta en el proyecto de reforma sustitutiva al documento antes
mencionado;

Que, mediante Informe Técnico N° ARCSA-INF-DTNS-2022-032 de fecha 26 de julio de
2022 y mediante Informe Juridico N° ARCSA-INF-DAJ-2022-030 de fecha 15 de
agosto de 2022, el Director Técnico de Elaboracion, Evaluacién y Mejora Continua
de Normativa, Protocolos y Procedimientos y la Directora de Asesoria Juridica,
respectivamente; justifican la necesidad de emitir una resolucion con el objeto de
incluir reformas que permitan actualizar, mejorar y facilitar el tramite de registro
sanitario de medicamentos;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2024-058, de fecha 19 de junio
de 2024, la Direccion de Asesoria Juridica, indica “(...) se valida la presente
“Normativa técnica sanitaria sustitutiva para la obtencion del registro sanitario,
control y vigilancia sanitaria de medicamentos en general de uso humano debido
a su viabilidad ya que se encuentra conforme al Derecho y en apego a la normativa
legal vigente (...)".

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

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio, la Directora
Ejecutiva de la ARCSA,
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RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA LA
OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL DE USO HUMANO.

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.-Objeto. - La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer los
requisitos legales y técnicos que garanticen la calidad, seguridad y eficacia, bajo los
cuales se otorgara el certificado de registro sanitario a los medicamentos en general de
uso humano; asi como, los criterios para el control y vigilancia de los mismos.

Art. 2.- Ambito de aplicacion. - La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacion
y cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, de derecho publico o privado, que soliciten la inscripcion, reinscripciéon o
modificacion del registro sanitario de medicamentos en general de uso humano.

CAPITULO II
DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Art. 3.- Para efectos de la presente normativa se aplicaran las siguientes definiciones y
acronimos:

Acondicionamiento. - Son todas las operaciones por las cuales un medicamento se
somete, incluido empaque y etiquetado, para su distribucién y comercializacién.

Alerta sanitaria. - Evento extraordinario de riesgo publicado de manera urgente que
refiere a las materias de competencia de la ARCSA, que por su uso representa un riesgo
para la salud de la poblacién, en la cual se requiere implementar medidas de control
sanitario.

Agencias de alta vigilancia sanitaria. - Son las agencias reguladoras que han sido
calificadas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) / Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) como Autoridades de Referencia Regional; aquellas que han sido
designadas como Autoridades Reguladoras Estrictas por la OMS o Autoridad Listada por
la OMS, el Ministry of Food and Drug Safety de la Republica de Corea del Sur y la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

Autoridad catalogada por la OMS (WLA, sus siglas en inglés). - Es una autoridad
reguladora o un sistema regional de reglamentaciéon que, segun se haya documentado,
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cumple con todos los indicadores y requisitos pertinentes especificados por la
Organizacion Mundial de la Salud para el ambito requerido de catalogacion sobre la base
de un proceso establecido de evaluaciéon comparativa y de desempefio.

Una autoridad reguladora abarca todas las instituciones que trabajan conjuntamente de
manera integrada y eficaz y que son responsables de la supervision del cumplimiento de
la reglamentacion en relacion con los productos médicos en un pais o una region
determinados.

Autorizacion o poder del titular del producto. - Documento legalizado o
apostillado/consularizado (segun el caso) en el cual el titular del producto autoriza al
solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador y se expresa de forma clara las
facultades que le otorga.

Balance o relacion beneficio-riesgo. - Refleja la relacion entre el beneficio y el riesgo
que presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion
del medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia seguridad y
en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y el prondstico de la
enfermedad, el concepto puede aplicarse a un solo medicamento las comparaciones
entre dos 0 mas medicamentos empleados para una misma indicacion.

Buenas practicas de farmacovigilancia. — Conjunto de normas destinadas a garantizar:
la autenticidad y la calidad de los datos recogidos para la evaluacion en cada momento
de los riesgos asociados a los medicamentos en general, medicamentos bioldgicos,
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacién y productos naturales
procesados de uso medicinal; la confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y
el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de
senales, para la toma de decisiones correctivas.

Cancelacion del registro sanitario. - Procedimiento mediante el cual queda sin efecto
juridico un acto administrativo expedido por la ARCSA, cuando sea solicitado por el titular
del registro sanitario o se evidencia que el medicamento en general no cumple con la
normativa sanitaria vigente

Caracteristicas particulares. - Inherente, propio o esencial de un medicamento.
Ejemplo: tableta circular, biconvexa, plana, con logos, ranura de un lado, birranurada, liso,
solucion inyectable libre de particulas, transparente de un color especifico.

Certificado de libre venta (CLV). - Documento expedido por la autoridad reguladora o
responsable del registro de medicamentos, en el que se certifica que el producto a que
se refiere el certificado esta autorizado para la venta o distribucion en el pais o region del
ambito de la autoridad reguladora.
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Certificado de Producto Farmacéutico (CPF). - Certificado emitido por la autoridad
reguladora del pais exportador del producto conforme el formato recomendado por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que confirma que el medicamento en general
de uso humano cumple con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia del pais
exportador y que el producto es fabricado bajo buenas practicas de manufactura. El CPF
describe las circunstancias en que se encuentra la autorizacion de comercializacion del
medicamento en general en el momento de la emision, en el pais exportador.

Codigo de BPM. - Cadigo alfanumérico otorgado a través de la herramienta informatica
que la ARCSA implemente para el registro de los certificados de Buenas Practicas de
Manufactura del laboratorio farmacéutico nacional.

La definicion se ajusta ademas al codigo de registro del certificado de BPM del laboratorio
farmacéutico extranjero y al codigo de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por ARCSA al laboratorio farmacéutico extranjero.

Cédigo unico de medicamentos. - Es el codigo mediante el cual se identifica a un
medicamento que se comercializa en el pais, para facilitar la trazabilidad de la informacion
del mismo, esta compuesto por una serie alfa numérica que identifica al principio activo,
su accion farmacoldgica, forma farmacéutica, concentracién entre otros elementos.

Consularizado. - Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica
de los firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el Consulado o
Embajada de Ecuador en el pais emisor del documento, se utiliza cuando el pais no forma
parte del Acuerdo de la Convencion de la Haya o no reconoce la Apostilla como
procedimiento.

Control posregistro.- Es el conjunto de actividades técnicas y sanitarias que deben
realizarse en todas las etapas desde la produccidon hasta la utilizacion de los
medicamentos, verificando que los establecimientos farmacéuticos que los producen,
almacenan, distribuyen, importan, exportan, comercializan y expenden cumplen con los
requisitos técnicos y legales establecidos en la normativa vigente, con el fin de precautelar
que los medicamentos para uso humano mantengan las condiciones de calidad,
seguridad y eficacia en base a las cuales la autoridad sanitaria nacional le otorgo el
registro sanitario.

Declaraciéon juramentada. - Acto mediante el cual el representante legal de una empresa
o sociedad, publica o privada, de manera libre y voluntaria, manifiesta de forma escrita,
bajo juramento, sobre actos o hechos de los cuales tiene certeza y/o conocimiento ante
la autoridad competente, pudiendo ser un notario publico o un funcionario autorizado.
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Denominacién Comun Internacional (DCI). - Nombre comun recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. Su finalidad es
conseguir una buena identificacion de cada farmaco en el ambito internacional.

Etiqueta. — Informacion escrita, impresa o grafica que se encuentra impresa tanto en el
envase interno o primario, como en el envase externo o secundario que identifica o
caracteriza al medicamento. No se refiere a los stickers sobrepuestos a la etiqueta que
estan prohibidos.

Excipiente. - Cualquier componente del medicamento en general de uso humano, que
no corresponde al principio activo ni tampoco al material de empaque, generalmente
agregado durante la formulacién. También denominado como “ingrediente inactivo”.

Fabricante (Principal). - Es el que realiza operaciones tales como produccién, envasado
y etiquetado de medicamentos.

Fabricante Alterno. - Es el fabricante adicional al fabricante principal, que produce para
el mismo titular del producto, al cual se incluye en el certificado de registro sanitario y
cuenta con la autorizacion para manufacturar simultaneamente cuando el principal no
logra abastecer la demanda requerida o cuando por alguna circunstancia, el principal no
puede elaborar medicamentos.

Fecha de caducidad o fecha de vencimiento. - Fecha indicada en la etiqueta de un
medicamento en general de uso humano hasta la cual se espera que la sustancia activa
y el producto farmacolégico permanezcan dentro de las especificaciones, si se almacenan
correctamente segun las recomendaciones del fabricante y de acuerdo a lo demostrado
por los estudios de estabilidad efectuados en el medicamento en general de uso humano.
La fecha de caducidad se establece para cada lote sumando el periodo de vida util a la
fecha de fabricacion. Se expresa normalmente en mes y afo.

Inscripcion General. - Proceso mediante el cual se inscribe un medicamento en el
registro sanitario de medicamentos en general de uso humano, cumpliendo con todos los
requisitos establecidos en la normativa aplicable vigente.

Inscripcion por Homologacion. - Proceso mediante el cual se inscribe un medicamento
en el registro sanitario de medicamentos en general de uso humano, mediante un
procedimiento simplificado establecido en la presente normativa, en funcién del
reconocimiento oficial unilateral del registro sanitario o documento equivalente otorgado
por la autoridad catalogada por la OMS. Se entendera también por homologacién el
reconocimiento oficial del registro sanitario o documento equivalente del medicamento en
general de uso humano que se encuentre aprobado en el Programa de Precalificacién de
Medicamentos (PQP) de la OMS.
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Medicamento. - Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o
mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en
laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser
distribuida y comercializada como eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacion y
profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccion
o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los
animales

Por extensién esta definicion se aplica a la asociacién de sustancias de valor dietético,
con indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados, que reemplacen
regimenes alimenticios especiales.

Medicamento genérico. - Es aquel que se registra y comercializa con la Denominacion
Comun Internacional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizacion Mundial de
la Salud; o en su ausencia, con una denominacion genérica convencional reconocida
internacionalmente. Estos medicamentos deben mantener los niveles de calidad,
seguridad y eficacia requeridos para los de marca.

Medicamento nuevo. - Para fines de obtencion de registro sanitario, se entendera como
medicamento nuevo aquel cuyo principio activo ingresa por primera vez al pais. Incluye
nuevas asociaciones, nuevas vias de administracion, nuevas formas farmacéuticas y
concentracion del o los principios activos fuera de los rangos posolégicos ya registrados
a nivel local o internacional por la autoridad catalogada por la OMS. No se considerara
como medicamento nuevo a un medicamento genérico.

Medicamentos de fabricacion nacional. - Son los medicamentos elaborados,
acondicionados, almacenados, distribuidos y transportados por un laboratorio
farmacéutico nacional.

Medicamento de venta libre. - Es el medicamento oral o tépico que por su composicion
y por la accién farmacoldgica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido
o dispensado sin prescripcion facultativa.

Medicamentos importados. - Son los medicamentos elaborados fuera del territorio
nacional listos para su comercializaciéon que han ingresado al pais previa importacion
cumpliendo con la normativa sanitaria correspondiente.

Medicamento Innovador. — Es un medicamento resultado de una investigacion y que es
comercializado con una denominacion distinta. Previamente, 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.
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Medicamento oficial. - Medicamento cuyo principio activo y forma farmacéutica, se
encuentra incluido en una de las farmacopeas oficiales vigentes, consideradas en los
codigos normativos de la presente normativa.

Metodologia analitica oficial- Metodologia analitica que se encuentra incluida en una
de las farmacopeas oficiales vigentes, consideradas en los codigos normativos de la
presente normativa.

Normas Farmacolédgicas. - Es el conjunto de condiciones y restricciones que establece
la autoridad sanitaria como requisito para considerar el uso terapéutico de un farmaco y
de sus asociaciones permitidas en el pais como seguro, eficaz y acorde con un balance
riesgo/beneficio favorable en circunstancias de empleo racional. Comprende la
informacion minima que debe imprimirse en las etiquetas, empaques y prospectos del
producto farmaceéutico, asi como la informacion que obligatoriamente debe comunicarse
al prescriptor. Puede incluir entre otros aspectos, segun lo determine cada pais, las
indicaciones aceptadas, el rango posologico, las advertencias, precauciones y
contraindicaciones, asi como cualquier otro dato que a juicio de la autoridad sanitaria se
considere pertinente.

Nombre comercial o marca. - Se considera nombre comercial 0 marca de comercio a
todo signo, nombre especial o emblema que los comerciantes o industriales, adopten o
apliquen a su producto para distinguirlo de otro medicamento en general de uso humano.

Pais de origen. - Es el pais desde el cual se importa el medicamento con destino al
Ecuador, sin perjuicio de que el producto pase por un centro logistico de distribucion.

Plan de gestion de riesgos. - Descripcion detallada de las actividades que garantizan
continuamente la seguridad de los pacientes y su beneficio ante un ingrediente medicinal.
Un plan de gestion de riesgos incluye:

a. Especificaciones de seguridad, que resumen los problemas de seguridad conocidos y
potenciales y la informacion faltante sobre el medicamento en general de uso humano;

b. Un plan de farmacovigilancia para evaluar mas a fondo los problemas de seguridad
importantes conocidos o potenciales y proporcionar datos posteriores a la
comercializacién cuando falte informacion relevante; y,

c. Un plan de minimizacién de riesgos, que proporciona propuestas sobre como
minimizar cualquier riesgo de seguridad identificado o potencial.

Plazo. - Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias
de la semana incluidos sabados, domingos y feriados.
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Prospecto Digital. - Referencia digital por medio de un cédigo de enlace a un sitio web
designado por la ARCSA, donde se puede consultar la informacion actualizada, aprobada
por la Agencia, correspondiente al prospecto del producto.

Prospecto o Inserto. - Es el folleto informativo adjunto del medicamento en general de
uso humano para el usuario incluido como parte de acondicionamiento del medicamento.

Programa de Precalificacion de Medicamentos (PQP) de la (OMS).- La precalificacion
de medicamentos es un servicio prestado por la OMS para evaluar la calidad, seguridad
y eficacia de los medicamentos. La precalificacion tiene como objetivo ofrecer a los
organismos internacionales de adquisicién la posibilidad de elegir entre una gran variedad
de medicamentos de calidad a la hora de efectuar compras a gran escala.

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 en general de uso humano conserve todas las caracteristicas aprobadas.

Registro Sanitario. - Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional para
la fabricacion, importacién, exportacion y comercializaciéon de los productos de uso
humano sefalados en el articulo 137 de la Ley Organica de Salud. Dicha certificaciéon es
otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud
para consumir y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en dicha ley
y sus reglamentos.

Riesgo Sanitario. - Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento exégeno,
adverso, conocido o potencial que ponga en peligro la salud o vida humana, derivada de
la exposicion de la poblacion a factores fisicos, quimicos, por la produccion,
comercializacion, distribucion, uso, posesion, entre otros, del producto.

Solicitante. - Es la persona natural o juridica que solicita el registro sanitario del
medicamento, pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado para el
efecto. Una vez otorgado el Certificado de Registro Sanitario, el solicitante pasa a ser el
Titular del Registro Sanitario.

Subsanar. - Corregir un error en la informacién, documentacién, proceso, o tomar
acciones correctivas para cumplir con un requisito de la normativa vigente aplicable.

Suspensién del registro sanitario. - Procedimiento administrativo por el cual la ARCSA
deja sin efecto juridico al registro sanitario otorgado al medicamento en general, hasta
que el titular del registro sanitario resuelva el determinado proceso sanitario que originé
la suspension.

Término. - Se entendera por término a los dias habiles o laborables.
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Titular del registro sanitario. - Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es emitido
el certificado de registro sanitario, y es el responsable juridica y técnicamente de la calidad
del producto en el pais.

Titular del producto. - Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que
debe demostrarse documentadamente.

Validacion de métodos analiticos. - Es el proceso que establece, mediante estudios en
laboratorio, que las caracteristicas de desempefio de la metodologia cumplen los
requisitos para las aplicaciones analiticas previstas. Las caracteristicas de desempeno
analitico habituales que deben considerarse en la validaciéon son: exactitud, precision,
especificidad, limite de deteccion, limite de cuantificacion, linealidad e intervalo y
robustez. Dependiendo de la forma farmacéutica.

Art. 4.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se establecen
los siguientes acronimos:

ARCSA o Agencia. - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

ICH. - Conferencia Internacional sobre Armonizacién de requisitos técnicos para el
registro de productos farmacéuticos para uso humano (ICH por sus siglas en inglés).

OMS. - Organizacion Mundial de la Salud.

RUC (Registro Unico de Contribuyentes). - Es un instrumento que tiene por funcién
registrar e identificar a los contribuyentes con fines impositivos y proporcionar esta
informacioén a la Administracién Tributaria. Sirve para realizar alguna actividad econdmica
de forma permanente u ocasional en el Ecuador.

CAPITULO Il
DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS NUEVOS

Art. 5.-Al formulario de solicitud de obtencion del registro sanitario para medicamentos
nuevos, de acuerdo con la definicidon establecida en este documento normativo, se debe
adjuntar la siguiente documentacion organizada en cinco (5) mdédulos conforme lo
establecido en el Documento Técnico Comun (M4 Common Technical Document - CTD
por sus siglas en inglés) del Concejo Internacional para la Armonizacion de los requisitos
técnicos de los productos farmacéuticos para uso humano (ICH, por sus siglas en inglés),
y en concordancia con el instructivo que la Agencia disponga para el efecto.
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En el caso que la VUE no permita adjuntar algun documento por la capacidad de
almacenamiento del mismo, la informacion debe ser ingresada a través del sistema que
la ARCSA desarrolle para dicho fin.

La informacion del medicamento en general de uso humano constara en cinco
modulos en formato CTD (sus siglas en inglés):

Modulo 1: Informacién administrativa e informacion de prescripcion.
Modulo 2: Resumenes de los documentos técnicos comunes.
Modulo 3: Informacion de calidad.

Modulo 4: Informes de estudios no clinicos.

Modulo 5: Informes de estudios clinicos.

La documentacidén minima a presentar en cada uno de los modulos es la siguiente:

MODULO 1: INFORMACION ADMINISTRATIVA E INFORMACION DE
PRESCRIPCION

1.1.Indice del médulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este
maodulo.

1.2. Caracteristicas del medicamento en general de uso humano:

1.2.1.Nombre del (de los) Principio(s) Activo(s) (IFA): Debe(n) presentarse
segun Denominacion Comun Internacional (DCI) y cédigo de acuerdo al
Sistema de Clasificacién Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC por sus
siglas en inglés);

1.2.2. Nombre comercial: Corresponde al nombre con que se comercializara el
medicamento en general de uso humano en el pais. No se podra emplear
la DCI del o los principios activos como nombre comercial del
medicamento en general de uso humano;

1.2.3. Composicion: Formula completa cualitativa y cuantitativa, expresada en
unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o en unidades
convencionales reconocidas internacionalmente, especificando por
dosis o unidad posoldgica;

1.2.4. Forma farmacéutica;

1.2.5. Via de administracion;

1.2.6. Presentacion comercial del medicamento en general de uso humano:
Declarar el contenido o cantidad del medicamento en general de uso
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humano y el tipo de envase primario (sistema envase-cierre) y
secundario, si sera distribuido en empaque unitario o de varias unidades
en el mismo empaque. Debe indicarse si contiene algun accesorio
adicional, pudiendo ser entre otros un dispositivo médico;

1.2.7. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote;

1.2.8. Descripcion de la fecha de vencimiento, en formato mes/afio de
conformidad con lo establecido en el instructivo correspondiente que la
ARCSA emita para el efecto;

1.2.9. Restriccion de administracion del medicamento en general de uso
humano: Indicar si el medicamento en general de uso humano es de
administracion exclusiva por parte de profesionales de la salud o en
establecimientos de salud, o si puede ser administrado por pacientes y/o
su responsable capacitado, segun indique en el prospecto o inserto;

1.2.10. Condiciones de almacenamiento: Sefialar las condiciones de
conservacion adecuada para el producto, indicando temperatura,
humedad, luz u otra condicién de cuidado, sin reconstituir y reconstituido,
cuando proceda;

1.2.11. Condiciones para el manejo y el transporte, cuando proceda; vy,

1.2.12. Periodo de vida util propuesto para el medicamento en general de uso
humano, sin reconstituir y reconstituido cuando proceda.

1.3. Documentacion legal:

Los documentos legales emitidos por autoridades extranjeras deben estar
debidamente apostillados o consularizados segun corresponda, a excepcion de
aquellos documentos legales que cumplan con las especificaciones descritas en
la disposicion general decima de la presente normativa.

Los documentos legales deben presentarse en idioma castellano o inglés. En el
caso que los documentos legales del producto estén en idioma diferente al
castellano o inglés, la traduccion debe ser realizada por un traductor titulado y/o
por centros autorizados para el efecto y debe mantener consistencia con el
documento original. No se aceptaran documentos con errores en sus
traducciones.

1.3.1. Constitucion de la compania en el Ecuador. Cuando la razén social es una

persona juridica: Numero de RUC, el nombramiento vigente del
representante legal o poder inscrito en el Registro Mercantil sera
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verificado en la base de datos de la instancia administrativa competente.
Cuando la razén social es una persona natural: Numero de RUC y numero
de cédula de identidad;

1.3.2. Autorizacidn vigente del titular del producto para solicitar el registro
sanitario en el pais, debidamente suscrita y legalizada conforme la
normativa del pais de origen del titular del producto, cuando el tramite no
sea solicitado por dicho titular. El titular del producto solo podra emitir la
autorizacion a un unico solicitante en el pais;

1.3.3. Nombres, apellidos, numero de cédula de identidad del quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico que ejerce como responsable
técnico. El titulo profesional del quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico debidamente registrado en el Ministerio de Salud Publica y
en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(SENESCYT) o quien ejerza sus competencias, sera verificado en linea;

1.3.4. Numero de permiso de funcionamiento vigente del establecimiento
farmacéutico del solicitante del registro sanitario, el cual sera verificado
internamente por la ARCSA;

1.3.5. Fabricante del (los) principio(s) activo(s) y producto terminado: Indicar el
(los) nombre(s) de todos los laboratorios que intervienen en la fabricacion
del (los) principio(s) activo(s) y producto terminado y presentar la siguiente
informacion y documentos, incluidos los laboratorios contratados:

a. En caso de ser mas de un fabricante, especificar:

i. El fabricante principal; y,
ii. Las etapas o pasos en que interviene cada uno.

b. Codigo del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente del laboratorio farmacéutico nacional (para productos de
fabricacion nacional) o Cdodigo del registro del certificado de BPM
vigente del laboratorio farmacéutico extranjero (para productos de
fabricacién extranjera), codigos que seran verificados internamente por
la ARCSA. Si son varios laboratorios fabricantes los que intervienen en
el proceso de produccion del medicamento en general de uso humano,
tales como: fabricante(s) del (los) principio(s) activo(s), fabricante(s) del
producto terminado, fabricante(s) del disolvente (siempre y cuando el
medicamento en general de uso humano deba reconstituirse y el
disolvente se incluya en la presentacion comercial del producto),
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laboratorio(s) acondicionador(es) del producto terminado; debe
indicarse el codigo de cada uno de ellos.

c. En el caso que el medicamento en general de uso humano incluya en
su presentacion comercial un dispositivo médico debe presentar:

i. Listado de los fabricantes de los dispositivos médicos que indique
los nombres, direccion y pais;

ii. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o el Certificado
de BPM del fabricante del dispositivo médico, apostillado o
consularizado, segun corresponda;

iii. Ficha técnica sobre el funcionamiento del envase;

iv. Imagenes del envase interno y de cada una de sus partes; vy,

v. Datos de reproducibilidad y precision de la dosis que se dispensa
empleando el dispositivo médico, cuando aplique.

En el caso que el dispositivo médico cuente con registro sanitario vigente en el
territorio ecuatoriano, presentar este documento como soporte.

1.3.6. Datos del solicitante para la emision de la factura; vy,

1.3.7. Para medicamentos en general de uso humano importados:

1.3.7.1. Registro sanitario o su equivalente del medicamento en general de uso
humano emitido por la autoridad sanitaria correspondiente del pais de
origen (pais de importacion) o Certificado de Producto Farmacéutico
(CPF) vigente segun el modelo de la OMS, emitido por la autoridad
sanitaria competente del/de los pais/paises del/de los fabricantes del
producto terminado o por la autoridad sanitaria competente del pais en
el cual se registré y se comercializa el medicamento en general de uso
humano. EI CPF debe cumplir con las consideraciones descritas en el
Art. 12 de la presente normativa; y,

1.3.7.2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) o el
permiso de funcionamiento vigentes del establecimiento que almacena
el medicamento en general de uso humano en zonas francas o centros
de distribucion, cuando aplique. El certificado de BPA o el permiso de
funcionamiento debe ser emitido por la autoridad competente de la
zona franca o centro de distribucion. El solicitante al registro sanitario
debe presentar adicionalmente el convenio de almacenamiento y
distribucion entre el titular del producto y el establecimiento ubicado en
la zona franca o centro de distribucion, debidamente legalizado.
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1.4. Informacion técnica del medicamento en general de uso humano:

1.4.1. Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) o ficha técnica
farmacoldgica, de conformidad con el instructivo que la ARCSA disponga
para el efecto;

1.4.2. Modelos de etiquetas o proyectos de texto para cada presentacion
comercial de los envases primario y secundario, las mismas que deben
estar redactadas en idioma castellano y en caracteres claramente legibles
e indelebles; vy,

1.4.3. Prospecto dirigido al usuario, debe estar redactado en idioma castellano
y con caracteres claramente legibles e indelebles.

La informacion en las etiquetas y prospecto debe estar conforme lo
descrito en el Capitulo XlI de la presente normativa.

1.5. Listado de paises donde se ha registrado y/o se comercializa el medicamento
en general de uso humano, indicando la condicion de autorizacién de
comercializacién en dicho pais.

MODULO 2: RESUMENES

El objeto del presente mddulo es resumir los datos quimicos, farmacéuticos y los
datos no clinicos y clinicos presentados en los moédulos 3, 4 y 5 del expediente del
registro sanitario. Deben presentarse resumenes objetivos en los que se incluiran
tablas. En los informes se remitira a las tablas o a la informacién que contenga la
documentacion principal presentada en el médulo 3 (documentacién quimica y
farmacéutica), el moddulo 4 (documentacidn no clinica) y el moddulo 5
(documentacién clinica).

2.1.Indice del médulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este
modulo.

2.2.Contenido:
2.2.1. Resumen global de la calidad.
2.2.2. Vision general de estudios no clinicos.
2.2.3. Vision general de estudios clinicos.
2.2.4. Resumen de los estudios no clinicos.

46



Registro Oficial N° 731 Martes 28 de enero de 2025

2.2.5. Resumen de los estudios clinicos.
MODULO 3: INFORMACION DE CALIDAD

3.1.Indice del médulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este
maodulo.

3.2. Contenido:

Incluye la informacion del/los principio(s) activo(s) , excipientes (E) y del producto
terminado (PT), de conformidad con el instructivo que la ARCSA expida para el
efecto, conteniendo como minimo la siguiente informacion:

3.2.SIngrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) o principio(s) activo(s):
3.2.S.1 Informacién general
3.2.S.1.1 Nomenclatura.
3.2.5.1.2 Estructura.
3.2.S.1.3 Propiedades generales.

3.2.5.2 Fabricacién
3.2.5.2.1 Fabricante (s).
3.2.S.2.2 Descripcion del proceso de fabricaciéon y de los controles en
proceso:
3.2.S.2.3 Control de materiales.
3.2.S.2.4 Control de las etapas criticas y los productos intermedios.
3.2.S.2.5Validacién y/o evaluacion del proceso.
3.2.S.2.6 Desarrollo del proceso de fabricacion.

3.2.S.3 Caracterizacion
3.2.S.3.1 Elucidacion de la estructura y otras caracteristicas.
3.2.5.3.2Impurezas.

3.2.5.4 Control del (de los) ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) o
principio(s) activo(s)
3.2.5.4.1 Especificaciones.
3.2.5.4.2 Procedimientos analiticos.
3.2.S.4.3Validacién de los procedimientos analiticos.
3.2.S5.4.4 Andlisis de lotes.
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3.2.5.4.5 Justificaciéon de las especificaciones.
3.2.8.5 Estandares o materiales de referencia.
3.2.5.6 Sistema envase — cierre.

3.2.S.7 Estabilidad.
3.2.S.7.1 Protocolo del estudio de estabilidad, resumen y conclusiones.
3.2.S5.7.2Protocolo de estabilidad posterior a la obtencion del registro
sanitario y compromiso de estabilidad.
3.2.5.7.3Resultados de los estudios de estabilidad.

3.2.PProducto terminado:
Para la descripcion del proceso de fabricaciéon del producto terminado, se
presentaran como minimo los siguientes requisitos:

3.2.P.1 Descripcion y composicion del medicamento en general de uso
humano.
3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico:
3.2.P.2.1 Componentes del medicamento:
3.2.P.2.1.1 Ingrediente farmaceéutico activo.
3.2.P.2.1.2 Excipientes.

3.2.P.2.2medicamento en general de uso humano:
3.2.P.2.2.1 Desarrollo de la formulacién.
3.2.P.2.2.2 Excedentes.
3.2.P.2.2.3 Propiedades fisicoquimicas y microbioldgicas.

3.2.P.2.3 Desarrollo del proceso de fabricacion.
3.2.P.2.4 Sistema envase - cierre.

3.2.P.2.5 Atributos microbioldgicos.

3.2.P.2.6 Compatibilidad.

3.2.P.3 Fabricacion:

3.2.P.3.1 Fabricante (s).

3.2.P.3.2 Férmula de composicién cuali-cuantitativa.

3.2.P.3.3 Descripcion del proceso de fabricacion y de los controles del
proceso.
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3.2.P.3.4 Control de etapas criticas y de los productos intermedios.
3.2.P.3.5 Validacién y/o evaluacion del proceso.

3.2.P.4 Control de los excipientes:

3.2.P.4.1 Especificacion(es).

3.2.P.4.2 Procedimientos analiticos.

3.2.P.4.3 Validacion de los procedimientos analiticos.
3.2.P.4.4 Justificacion de las especificaciones.
3.2.P.4.5 Excipientes de origen humano o animal.
3.2.P.4.6 Nuevos excipientes.

3.2.P.5 Control del producto terminado:

3.2.P.5.1 Especificacion(es).

3.2.P.5.2 Procedimientos analiticos.

3.2.P.5.3 Validacioén de los procedimientos analiticos.
3.2.P.5.4 Analisis de lotes.

3.2.P.5.5 Caracterizacion de las impurezas.
3.2.P.5.6 Justificacidn de la especificacidén(es)

3.2.P.6 Estandares o materiales de referencia.
3.2.P.7 Sistema envase - cierre.

3.2.P.8 Estabilidad:
3.2.P.8.1 Protocolo del estudio de estabilidad, resumen y conclusiones.
= En el caso de productos liofilizados se debe presentar el estudio de

estabilidad del liofilizado, del diluyente y del producto una vez
reconstituido.

3.2.P.8.2Protocolo de estabilidad después de la obtencion del registro
sanitario y compromiso de estabilidad.

3.2.P.8.3 Resultados de la estabilidad.

3.2.A Anexos:
3.2.A.1 Instalaciones y equipo.
3.2.A.2 Evaluacion de seguridad.
3.2.A.3 Excipientes.

3.2.R Informacién suplementaria:
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3.2.R.1 Esquema de la validacién del proceso para el producto terminado.
3.3. Referencias bibliograficas.
MODULO 4: INFORMES DE ESTUDIOS NO CLINICOS

4.1.Indice del médulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este
modulo.

4.2.Informes de estudios no clinicos, conforme lo establecido en las directrices
cientificas de la OPS/OMS, las Guias ICH, las directrices de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), o de otras autoridades catalogadas por la
OMS.

Los informes de los estudios no clinicos a presentar seran evaluados caso a
caso, segun el tipo de medicamento en general de uso humano, sus
caracteristicas, experiencia clinica con este tipo de producto, segun
corresponda. Los informes de estudios no clinicos deben presentarse en el
siguiente orden:

4.2.1. Farmacologia
4.2.1.1. Estudios farmacodinamicos primarios.
4.2 1.2. Estudios farmacodinamicos secundarios.
4.2.1.3. Farmacologia de seguridad.
4.2 .1.4. Interacciones medicamentosas farmacodinamicas.

4.2.2. Farmacocinética
4.2.2.1. Métodos analiticos e informes de validacién (si informes separados
estan disponibles).
4.2.2.2. Absorcion.
4.2.2.3. Distribucién.
4.2.2.4. Metabolismo.
4.2.2.5. Excrecion.
4.2.2.6. Interacciones medicamentosas farmacocinéticas (no clinicas).
4.2.2.7. Otros estudios farmacocinéticos.

4.2.3. Toxicologia
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4.2.3.1. Toxicidad de dosis unica (en orden por especie, por ruta).
4.2.3.2. Toxicidad por dosis repetidas (en orden por especie, por ruta, por
duracion; incluyendo evaluaciones toxicocinéticas de apoyo).

4.2.3.3. Genotoxicidad
4.2.3.3.1. Invitro.
4.2.3.3.2. In vivo (incluidas las evaluaciones de toxicocinética de apoyo).

4.2.3.4. Carcinogenicidad (incluidas las evaluaciones de toxicocinética de
apoyo)

4.2.3.4.1. Estudios a largo plazo (en orden por especie; incluida la
determinacién del rango estudios que no pueden incluirse
apropiadamente en la toxicidad por dosis repetidas o
farmacocinética).

4.2.3.4.2. Estudios a corto o mediano plazo (incluidos los estudios de
busqueda de rangos que no pueden incluirse adecuadamente en
la toxicidad por dosis repetidas o farmacocinética).

4.2.3.4.3. Otros estudios.

4.2.3.5. Toxicidad para la reproduccion y el desarrollo (incluidos los estudios de

busqueda de rangos y evaluaciones toxicocinéticas de apoyo) (si los
disefios de estudio modificados son utilizados, los siguientes subtitulos
deben modificarse en consecuencia).

4.2.3.5.1. Fertilidad y desarrollo embrionario temprano.

4.2.3.5.2. Desarrollo embriofetal.

4.2.3.5.3. Desarrollo prenatal y posnatal, incluida la funcién materna.

4.2.3.5.4. Estudios en los que las crias (animales jévenes) son dosificadas

y/o evaluado mas a fondo.

4.2.3.6. Tolerancia local.

4.2.3.7. Otros estudios de toxicidad (si estan disponibles):
4.2.3.7.1. Antigenicidad.
4.2.3.7.2. Inmunotoxicidad.
4.2.3.7.3. Estudios mecanicistas (si no estan incluidos en otra parte).
4.2.3.7.4. Dependencia.
4.2.3.7.5. Metabolitos.
4.2.3.7.6. Impurezas.
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4.2.3.7.7. Otros.
4.3. Referencias bibliograficas.
MODULO 5: INFORMES DE ESTUDIOS CLINICOS

5.1.indice del médulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este
modulo.

5.2.Listado en forma de tabla de todos los estudios clinicos.

5.3.Informes de estudios clinicos, conforme lo establecido en las directrices
cientificas de la OPS/OMS, las Guias ICH, las directrices de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), o de otras autoridades catalogadas por la
OMS.

Los estudios clinicos a presentar seran evaluados caso a caso segun el tipo
de medicamento en general de uso humano y sus caracteristicas, y la
experiencia clinica con este tipo de producto, segun corresponda. Los
informes de estudios clinicos deben presentarse en el siguiente orden:

5.3.1. Informes de estudios biofarmacéuticos:
5.3.1.1. Informes de estudios de biodisponibilidad.
5.3.1.2.Informes de estudios comparativos de biodisponibilidad y
bioequivalencia.
5.3.1.3. Informes de estudios de correlacion in vitro-in vivo.
5.3.1.4. Informes de métodos bioanaliticos y analiticos para humanos.

5.3.2. Informes de estudios pertinentes a la farmacocinética usando
Biomateriales Humanos:
5.3.2.1. Informes de estudios de union a proteinas plasmaticas.
5.3.2.2. Informes de estudios de metabolismo hepatico e interaccion
farmacoldgica.
5.3.2.3. Informes de estudios que utilizan otros biomateriales humanos.

5.3.3. Informes de estudios de farmacocinética humana:
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5.3.3.1. Informes de estudio de tolerabilidad inicial y farmacocinética en sujetos
sanos.

5.3.3.2. Farmacocinética humana del paciente e informes del estudio de
tolerabilidad inicial.

5.3.3.3. Informes de estudios farmacocinéticos de factores intrinsecos.

5.3.3.4. Informes de estudios farmacocinéticos de factores extrinsecos.

5.3.3.5. Informes de estudios farmacocinéticos de la poblacion.

5.3.4. Informes de estudios de farmacodinamica humana:
5.3.4.1 Informes de estudios de farmacocinética y farmacodinamia en sujetos
sanos.
5.3.4.2 Informes de estudios de farmacocinética y farmacodinamia del paciente.

5.3.5. Informes de Estudios de Eficacia y Seguridad:
5.3.5.1. Informes de estudios de estudios clinicos controlados pertinentes a la
Indicacion proclamada.
5.3.5.2. Informes de estudios clinicos no controlados.
5.3.5.3. Informes de analisis de datos de mas de un estudio.
5.3.5.4. Otros informes de estudios clinicos.

5.3.6. Informes de experiencia posterior a la comercializacion.
5.3.7. Formularios de informes de casos y listas de pacientes individuales

Los estudios no clinicos y estudios clinicos contemplados en los Modulos 4 y 5
son aplicables para todos los medicamentos en general de uso humano
establecidos en la presente normativa, deben cumplir con lo establecido en el
Capitulo IV.

5.3.8. Plan de gestién de riesgos, que incluya especificaciones de seguridad del
producto, farmacovigilancia y plan de minimizacién de riesgos, de acuerdo
a la Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, a través de la cual se expide
la "Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Funcionamiento del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)", o el documento que la
sustituya, y de conformidad con la Guia ICH E2E (Farmacovigilancia). En
caso de que el producto sea ecuatoriano el titular del registro sanitario
presentara este plan de gestion de riesgos de conformidad con la Guia
ICH E2E (Farmacovigilancia) o segun del instructivo que la ARCSA emita.
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5.3.9. Informe periddico de seguridad de acuerdo a la Resolucion ARCSA-DE-
020-2016-YMIH, a través de la cual se expide la "Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV)", o el documento que la sustituya, y de
conformidad con la ICH E2C(R2).

Los documentos anteriormente sefalados tienen caracter confidencial y seran de
uso exclusivo para los tramites de registro sanitario.

Art. 6.- Para la fabricacién, importacion, exportacion, comercializacién, almacenamiento,
transporte, dispensacion y expendio de medicamentos en general de uso humano, en
territorio ecuatoriano, se requiere de forma obligatoria obtener y mantener vigente, el
respectivo registro sanitario.

El certificado de registro sanitario se emitira a nombre de un titular que sera el
responsable juridica y técnicamente de la calidad del producto en el pais y de su
utilizacion, el cual tendra un formato Unico aprobado por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 7.- Los titulares de registro sanitario deben contar con un plan de gestion de riesgo,
de conformidad con las normas e instructivos vigentes que la ARCSA determine sobre
este tema.

En caso de medicamentos nuevos, la solicitud y los anexos deberan cumplir con los
requerimientos establecidos en los articulos anteriores, y lo siguiente:

1. Cuando el producto ha sido investigado y elaborado por la casa matriz de un
laboratorio, se adjuntara una carta de responsabilidad emitida por la casa matriz del
laboratorio que investigd y elaboré la molécula que contendra:

1.1. La certificacién de que el plan de investigacion llevado a cabo esta de acuerdo a
los canones internacionales establecidos para este tipo de investigacion.

1.2. Certificacién que el producto ha concluido totalmente su fase de experimentacion
segun el plan referido en el numeral anterior y los resultados sobre seguridad y
eficacia respaldan el uso indicado.

1.3. Obligatoriedad de enviar a través del representante en el Ecuador, los resultados
del plan de gestidon de riesgos, conforme a la periodicidad establecida en la
normativa legal vigente, lo cual permitira rectificar o ratificar sus indicaciones,
contraindicaciones, efectos adversos y obtener informacion relevante sobre la
seguridad y eficacia terapéutica del producto. Cuando se detecte alguna
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respuesta negativa que exceda los limites de seguridad establecidos, la
informacién debera reportarse de inmediato junto al respectivo plan de gestion
de riesgos, a la Autoridad Sanitaria competente.

2. Cuando el producto ha sido investigado por una subsidiaria establecida en un pais
diferente a la casa matriz, se presentara una carta de responsabilidad de la casa
matriz, la cual contendra:

2.1. Certificacion de que la subsidiaria funciona bajo supervision técnico cientifica de
la casa matriz.

2.2. Certificacion de que el plan de investigacién llevado a cabo por la subsidiaria
respecto al producto esta de acuerdo a los canones de la casa matriz, y a los
internacionales establecidos para este tipo de investigaciones.

2.3. Certificacion de que el producto ha concluido totalmente sus fases de
experimentacién segun el plan referido en el numeral anterior y los resultados
sobre seguridad y eficacia respaldan el uso terapéutico indicado.

2.4. Presentar el plan de gestiéon de riesgos conforme a la periodicidad establecida en
la normativa legal vigente, lo cual permitira rectificar o ratificar sus indicaciones,
contraindicaciones, efectos adversos y obtener informacion relevante sobre la
seguridad y eficacia terapéutica del producto. Cuando se detecte alguna
respuesta negativa que exceda los limites de seguridad establecidos, la
informacion debera reportarse de inmediato a las autoridades de salud
correspondientes.

3. Cuando se ftrate de un producto con mas de cinco afos comprobados de
comercializacion en el exterior, con referencia técnico-cientifica completa, la cual esté
publicada en bibliografia internacional acreditada, pero sea medicamento nuevo en el
pais presentara una carta de responsabilidad de la casa matriz que contendra:

3.1. Presentar el plan de gestion de riesgos, como se sefala en el numeral 2.4.

3.2. Certificacion de que la subsidiaria peticionaria del registro funciona bajo
supervision técnico cientifica de la casa matriz.

4. Cuando se trate de un producto desarrollado por una firma extranjera, no
comercializado por ella sino por concesion de derechos o licencia de fabricacion a
otro laboratorio, debera presentar una carta de responsabilidad de la casa matriz que
contendra:
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4.1. Certificado del laboratorio investigador del nuevo principio activo de que éste ha
cumplido con todas las fases de experimentacién de acuerdo a los canones del
laboratorio, los del pais sede y los internacionales establecidos para este tipo de
investigaciones y que sus resultados sobre seguridad y eficacia respaldan el uso
terapéutico propuesto.

4.2. Presentar el plan de gestién de riesgos, como se sefala en el numeral 2.4 de
este articulo.

5. Productos fabricados en el Ecuador y desarrollados por un laboratorio extranjero,
comercializados por el mismo y con licencia de fabricacion al laboratorio nacional,
debe presentar carta de responsabilidad de la casa matriz que contendra:

5.1. La certificacion de que el plan de investigacién llevado a cabo esta de acuerdo a
los canones internacionales establecidos para este tipo de investigacion.

5.2. Certificacion que el producto ha concluido totalmente su fase de experimentacion
segun el plan referido en el numeral anterior y los resultados sobre seguridad y
eficacia respaldan el uso indicado.

5.3. Presentar el plan de gestion de riesgos, como se sefiala en el numeral 2.4 de
este articulo.

6. Producto desarrollado por una multinacional y presentado al tramite por su subsidiaria
establecida en Ecuador, debe presentar una carta de responsabilidad de la casa
matriz que contendra lo senalado en el numeral anterior.

7. Cuando se trate de medicamentos nuevos introducidos por otros laboratorios
diferentes al laboratorio que desarroll6 el innovador se debera adjuntar:

7.1. Carta de responsabilidad otorgada por el titular del producto, en la que se
garantice que la seguridad y eficacia del medicamento para el uso indicado esta
respaldada por estudios clinicos, publicados en los ultimos cinco afnos en revistas
de solvencia cientifica.

7.2. Documento debidamente legalizado (apostillado o consular izado) en el que la
autoridad de salud del pais de origen del producto certifica que el principio activo
en la forma farmacéutica declarada esta registrado y garantizan la seguridad y
eficacia de dicho producto.

7.3. Presentar el plan de gestion de riesgo a ejecutarse en el Ecuador, conforme a la
periodicidad establecida en la normativa legal vigente, lo cual permitira rectificar
o ratificar sus indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos y obtener
informacion relevante sobre la seguridad y eficacia terapéutica del producto.
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Cuando se detecte alguna respuesta negativa que exceda los limites de
seguridad establecidos, la informacion debera reportarse de inmediato junto al
respectivo plan de gestion de riesgos, a la Autoridad Sanitaria competente.

Art. 8.- Cualquiera sea la procedencia del producto considerado como medicamento

nuevo se adjuntara, ademas:

1. Los estudios de indole farmacoldgica y toxicologica que comprueben los efectos del
medicamento sobre los diversos érganos y sistemas del organismo, sus modalidades,
destino y excrecion, la posible actividad biolégica del o de los metabolitos formados,
los efectos toxicos (agudos, subagudos y crénicos) producidos por el medicamento,
asi como cualquier otra propiedad farmacolégica de interés.

2. Los estudios de indole clinica, con controles y pruebas en doble ciego y otros
requisitos de fase lll. Si el medicamento es de procedencia extranjera, una parte de
los trabajos deben haber sido realizados en el pais de origen o en otros paises que
dispongan de centros de investigacion cientificamente reconocidos.

3. Los estudios farmacolégicos y clinicos, deben haber sido publicados en revistas
cientificas de prestigio internacional, y no tener una antigiiedad mayor a los cinco
afnos. Los estudios deben presentarse en castellano. En general, los trabajos deben
permitir la formacién de un juicio objetivo sobre la utilidad terapéutica del
medicamento nuevo, asi como sobre sus reacciones secundarias, grado de toxicidad,
contraindicaciones, precauciones e interacciones medicamentosas.

4. Los estudios que se remitan en apoyo de un medicamento nuevo, deben incluir datos
sobre el pasaje de éste a través de la placenta y sus efectos sobre el embrion y feto,
la eliminacién del medicamento por la leche, su efecto sobre la secrecion lactea y
sobre el lactante.

5. Estudios sobre los efectos teratogénicos del medicamento nuevo que cumplan con
los siguientes requisitos minimos:

5.1. Las pruebas deben haberse realizado por lo menos en tres especies de
mamiferos, de las cuales no debe ser roedoras ni lagomorfos.

5.2. Las pruebas deben haberse realizado durante todo el periodo de la gestacién, en
generaciones sucesivas de animales y con dosis escalonadas,la menor
de las cuales debera ser aproximadamente equivalente a la dosis humana.

5.3. Deberan indicar el numero de animales empleados en cada grupo, y éste debera
ser suficientemente grande para permitir la valoracion estadistica
correspondiente.
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5.4. Estudios de medicina basados en evidencia efectuados y publicados en los
ultimos cinco afios en revistas con reconocimiento cientifico internacional.

5.5. Si se considerase necesario se pediran otros trabajos relacionados con los
efectos ocasionados por el medicamento.

La informacion solicitada en este articulo debe estar presentada en el formato CTD en la
presente normativa.

Art. 9.-La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo lIzquieta Pérez, tiene la atribucién y responsabilidad de otorgar,
suspender, cancelar o reinscribir los certificados del registro sanitario de medicamentos
en general de uso humano, asi como también aprobar o negar las modificaciones
solicitadas a los registros sanitarios emitidos, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la presente normativa sanitaria y sus instructivos.

Art. 10.- Las inscripciones, modificaciones y reinscripciones en el registro sanitario, asi
como los analisis de control de calidad posregistro, estan sujetos al pago de los importes
establecidos en la normativa vigente de tasas.

Art. 11.-El registro sanitario sera concedido una vez cumplidos todos los tramites,
requisitos y plazos establecidos en la presente normativa y tendra una vigencia de cinco
afos.

Art. 12.-Los medicamentos en general de uso humano, que obtengan registro sanitario
nacional y no sean comercializados por el lapso de un afo, seran objeto de cancelacion
de dicho registro sanitario, conforme lo estable la Ley Organica de Salud.

CAPITULO IV
DE LOS REQUISITOS DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 13.- Para obtener el registro sanitario de medicamentos en general de uso humano,
el solicitante debe ingresar una solicitud individual por cada forma farmacéutica del
producto, por cada dosis del producto terminado y por cada concentracién del o los
principios activos, a través del formulario de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del
Portal Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA determine, dicho
formulario debera ser completado conforme al instructivo elaborado para el efecto.

Se podra incluir en el mismo registro sanitario ademas del fabricante principal un
fabricante alterno, el cual debera cumplir con todos los requisitos establecidos en la
presente normativa para el fabricante principal.
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Unicamente se aceptara que para un mismo titular de producto se solicite registro
sanitario de dos medicamentos con la misma concentracion de principios activos y la
misma forma farmacéutica siempre y cuando el uno sea genérico y el otro de marca.

Art. 14.-Como respaldo a toda la informacion legal y técnica ingresada en el formulario
descrito en el articulo anterior, la ARCSA verificara en las bases de datos de las entidades
que conforman el Sistema Nacional de Registro de Datos Publicos o en bases develadas
por entidades publicas la documentacion descrita a continuacion:

a. Permiso de funcionamiento vigente, otorgado por la autoridad sanitaria competente,
con actividad relacionada a medicamentos en general de uso humano.

b. Constitucion de la compania, Nombramiento vigente del representante legal o poder
inscrito en el Registro Mercantil y RUC, cuando la Razén Social es una Persona
Juridica; RUC y cédula de identidad o ciudadania en caso de Razén Social de
Persona Natural.

c. Titulo profesional del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable,
registrado en la SENESCYT y cédula de identidad o ciudadania.

d. Cdbdigo BPM vigente que respalde al tipo medicamento en general de uso humano,
otorgado a través de la herramienta informatica que la ARCSA implemente para el
registro de los certificados de Buenas Practicas de Manufactura de laboratorios
farmacéuticos nacionales o extranjeros.

e. Cddigo BPM, del acondicionador primario o secundario.

El solicitante adjuntara a la solicitud, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE)
del Portal Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA determine, la
siguiente documentacién que no esta disponible en las bases de datos mencionadas
anteriormente:

a. Autorizacion debidamente legalizada y apostillada/consularizada del titular del
producto a favor del solicitante, para gestionar el registro sanitario, cuando proceda;

b. Autorizacién, poder o contrato, debidamente legalizado, por parte del titular del
producto, para la elaboracién del medicamento a cargo de un laboratorio nacional,
cuando proceda;

c. Documentacién técnica-analitica y galénica en castellano o inglés, conteniendo lo
siguiente:
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1. Informacién del o los fabricantes del o los principios activos del producto,
adjuntando como respaldo el certificado de andlisis emitido por el o los
fabricantes.

2. Férmula cuali-cuantitativa, con principios activos y excipientes, relacionada a
100 g, 100 mL, 5 mL, 1 mL o por unidad de forma farmacéutica; expresada en
unidades del sistema internacional, o convencionales de actividad, cuando no
existan las anteriores. Debe incluir la funcion de cada uno los ingredientes de
la férmula.

3. Certificado de analisis de control de calidad con especificaciones de calidad y
limites de pureza de las materias primas, ajustandose a los datos establecidos
en las farmacopeas oficiales reconocidas en la presente norma. Si la materia
prima no ha sido publicada en una de las farmacopeas reconocidas en la
presente norma o en otra farmacopea oficial, puede presentar
especificaciones propias.

4. Declaracién de que los colorantes utilizados, se encuentran autorizados para
uso en medicamentos por la Food and Drug Administration (F.D.A.). Los
excipientes no deben tener actividad farmacoldgica y deben constar en los
cédigos normativos reconocidos como oficiales en la presente normativa.

5. Especificaciones de calidad del producto terminado, conforme a las
farmacopeas oficiales. Las especificaciones no conformes a la referencia
farmacopéica deberan justificarse. Si se trata de un producto que no esta
incluido en una farmacopea, presentara especificaciones propias, conforme a
lo requerido en las farmacopeas en los capitulos generales para la forma
farmacéutica a inscribir.

6. Certificado de analisis con especificaciones de calidad que debe incluir
caracteristicas fisicas (las mismas que deben contener una descripcion
detallada del color, aspectos y otras caracteristicas particulares),
fisicoquimicas, microbioldgicas y limites de pureza del producto terminado.

7. Descripcion del proceso de fabricacién del medicamento, emitida por el
fabricante, la cual debe declarar detalladamente los pasos del proceso e
identificar los puntos de control de calidad internos.

d. Metodologia analitica utilizada para la identificacion, cuantificacién y evaluacion de
las caracteristicas fisicas, fisicoquimicas y microbiolégicas, del medicamento, la
misma que debera estar conforme a las farmacopeas oficiales vigentes. En caso de
no estar descrita en una de las Farmacopeas oficiales o si ha sido modificada, debera
ser validada y se adjuntara el protocolo y resultados de dicha validacién.
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e.

Interpretacion del codigo de lote emitido por el fabricante principal y el fabricante
alterno cuando aplique; con la respectiva firma, nombre y cargo del técnico
responsable del laboratorio fabricante.

Descripcion de la naturaleza del envase primario y secundario, especificaciones
fisicoquimicas de los mismos y detalle del sistema de cierre del envase.

Estudio de estabilidad del producto, en original, con firma, nombre y cargo del quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable del laboratorio que realiz6 el
estudio:

1. Se aceptan estudios a largo plazo, de minimo tres lotes diferentes, realizados
en las condiciones experimentales de humedad y temperatura
correspondiente a la zona climatica IV (Guia ICH) o farmacopea de los Estados
Unidos de Norte América (USP), segun el caso, con duracion igual al periodo
de vida util propuesto;

2. Se aceptan estudios acelerados, de minimo tres lotes diferentes, realizados a
40 grados Centigrados (mas / menos) 2 grados Centigrados y 75% (mas /
menos) 5% de humedad relativa, con una duracion de seis meses
acompanado de un estudio, de minimo tres lotes diferentes, en las condiciones
de humedad y temperatura correspondiente a la zona climatica IV, con
duracion de 12 meses 0 minimo 6 meses (siempre y cuando se conozca que
el principio activo es estable y no se observa un cambio significativo durante
los estudios de estabilidad en condiciones aceleradas) al momento del ingreso
del producto al tramite de registro; conforme las directrices establecidas en el
anexo 2 del Informe 43 de la Serie de Informes Técnicos Nro. 953 de la
Organizacién Mundial de la Salud, para otorgar una vida util provisional de
hasta 24 meses. El solicitante del registro sanitario debera presentar una carta
de compromiso en la cual se indique que presentara los estudios de
estabilidad completos una vez culminado su periodo de vida util propuesto;

3. Cuando se trata de medicamentos en general de uso humano destinados a
ser almacenados en refrigeracion o en congelacion, los estudios de estabilidad
deben llevarse a cabo tomando en cuenta las consideraciones establecidas
en las normas ICH o en la farmacopea de los Estados Unidos de Norte
América (USP).

4. Cualquier variante al método de estabilidad acelerada senalada en el numeral
2 del presente literal debera ser sustentada por un método de estabilidad
reconocido internacionalmente como valido, basado en la ecuacién Arrhenius;
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5. En caso que el estudio de estabilidad ha sido desarrollado por un laboratorio
diferente del fabricante, se debera presentar la respectiva justificaciéon por
parte del laboratorio fabricante o el titular del producto.

Los estudios de estabilidad deben presentarse con sus respectivos documentos de
respaldo, de conformidad con el instructivo que se elabore para el efecto.

h. Documentacién farmacolégica y clinica vigente, resumen en castellano, pudiendo
adjuntar ademas informacién detallada en castellano o en inglés, que demuestre: la
validez de las indicaciones terapéuticas propuestas por el titular del producto en
tramite. Como parte de esta informacion ademas se debe adjuntar el prospecto con
la informacion dirigida al usuario, conforme a los requisitos establecidos en el Art. 46
de la presente normativa.

i. Proyecto de las etiquetas externas e internas con las que se comercializara en el pais,
de conformidad con lo establecido en los articulos. 47 al 52 de la presente normativa,
ademas de las etiquetas originales del producto, del pais del cual proviene el registro
sanitario, cuando se trate de un medicamento extranjero;

j. Estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, para los medicamentos que
contengan principios activos que requieren la presentacion de dichos estudios de
acuerdo al listado actualizado, definido por la ARCSA. Los estudios deben ser
realizados bajo los criterios establecidos por la normativa elaborada para el propésito.
Los medicamentos cuyos principios activos no se encuentren en dicho listado, podran
presentar los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, de manera voluntaria.

k. Para productos provenientes de un fabricante alterno, se debera adjuntar la
justificacion de la equivalencia farmacéutica mediante la presentacion de perfiles de
disolucion comparativa entre el producto elaborado por el fabricante alterno versus el
fabricante principal y su correspondiente evaluacién estadistica mediante el factor de
similitud F2 o un método equivalente, ademas de los estudios de estabilidad conforme
a lo establecido en la presente normativa.

La documentacion anteriormente sefialada tiene caracter confidencial y seran de uso
exclusivo para los tramites de registro sanitario, dichos documentos deberan estar
descritos en un oficio respaldado con la respectiva firma electrénica del responsable
técnico.

Art. 15.-En el caso de medicamentos importados ademas de los requisitos mencionados
en el articulo anterior, se debera adjuntar el Certificado de Producto Farmacéutico Objeto
de Comercio Internacional, vigente, segun el modelo de la O.M.S., certificado de
exportacion vigente o el Certificado de Libre Venta vigente, emitido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen o del pais de manufactura cuando sean
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diferentes, o por la autoridad sanitaria considerada por la ARCSA como las autoridades
catalogadas por la OMS, en cuyo pais el medicamento se encuentre inscrito y se
comercialice.

Para el caso de medicamentos importados a través de zonas francas o centros de
distribucion, se requiere ademas adjuntar un certificado debidamente legalizado y
apostillado o consularizado en el que se declare que ésta mantiene un convenio de
almacenamiento vy distribucion con el titular del producto; siendo necesario
adicionalmente el certificado de buenas practicas de almacenamiento vigente o
el permiso de funcionamiento de dicho establecimiento, emitido por la autoridad
sanitaria competente;

El Certificado de Producto Farmacéutico, certificado de exportacion o el Certificado de
Libre Venta deben declarar la férmula de composicién cuali-cuantitativa completa, la
forma farmacéutica y garantizar lo siguiente:

1. Que es elaborado por un laboratorio legalmente establecido en el pais de fabricacion.

2. Que el laboratorio fabricante cumple con las buenas practicas de manufactura y esta
sujeto a supervisiones periodicas por parte de la autoridad de salud.

3. Que el producto cumple con los requisitos técnicos y legales exigidos para el registro
sanitario.

4. Que se vende libremente en el pais de origen o en el pais de manufactura cuando
sean diferentes, y que no se trata de un producto fabricado exclusivamente para
exportacion, a excepcioén de los siguientes casos:

a. El producto se ha desarrollado exclusivamente para el tratamiento de
enfermedades no endémicas en el pais exportador;

b. EIl producto se ha vuelto a formular con miras a mejorar su estabilidad en las
condiciones climaticas que corresponde a Ecuador;

c. El producto se ha vuelto a formular para excluir excipientes no aprobados para su
uso en medicamentos en el Ecuador;

d. El producto por razones comerciales no se vende en el pais de origen, pero no
tiene ninguna objecién sanitaria segun declaratoria de la autoridad sanitaria
correspondiente; y,

e. Cuando el producto mediante contrato se fabrica para una empresa farmacéutica
establecida legalmente en el Ecuador, en este caso el certificado de producto
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farmacéutico debe garantizar que el mismo no tiene ninguna objecién sanitaria
para su comercializacion en el pais de origen.

La existencia de una o mas de estas excepciones, debe declararse expresamente en el
Certificado de Producto Farmacéutico (CPF) emitido por la autoridad sanitaria
competente o por medio de una declaracion juramentada y legalizada, por parte del titular
del producto.

El certificado de exportacién, certificado de producto farmacéutico o el certificado de libre
venta que se presente como requisito para el registro sanitario, tendra para Ecuador una
vigencia de veinte y cuatro (24) meses contados a partir de su fecha de emision, cuando
el mismo no declare fecha de vigencia.

El solicitante también adjuntara un documento formal por parte del Titular del producto,
declarando el estatus regulatorio a nivel internacional, del producto a inscribir.

CAPITULO V

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION-MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN GENERAL DE USO HUMANO.

Art. 16.-Para la obtencién-modificacion del Registro Sanitario se ejecutara el siguiente
procedimiento:

El usuario ingresara via electronica una solicitud individual por cada forma farmacéutica
del producto, por cada dosis y por cada concentracion del o los principios activos, a través
de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS o la plataforma
informatica que la ARCSA determine, debiendo llenar correctamente el formulario de
inscripcion o modificacion de Registro Sanitario, tanto para productos de origen nacional
como los de fabricacion en el extranjero.

Art. 17.-El usuario ingresara en el sistema, como adjuntos en formato PDF, todos los
documentos que sean requeridos de acuerdo a los articulos. 7, 8 y 14 de la presente
normativa segun sea el caso, tanto para medicamentos nacionales como extranjeros:

1. Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos
establecidos en la presente normativa sanitaria, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias, revisara por
medio de una lista de verificacion, el formulario y comprobara que la documentacion
requerida esté completa y cargada en el sistema. Esta revision de formulario no
corresponde al analisis de la documentacion técnico legal ingresada por el usuario.

2. En caso de que la revision no sea favorable se devolvera el tramite al usuario por
Unica vez para que subsane la observacion en el término maximo de cinco (5) dias,
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en caso de no realizarlo en el tiempo establecido o no subsanar correctamente la
observacion, la solicitud reflejara el estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara
de forma definitiva el proceso.

3. En caso de revision favorable el sistema notificara al usuario el monto a pagar, luego
de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacién del importe
de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario la solicitud reflejara el
estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara de forma definitiva el proceso.

4. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, generara la factura a nombre del solicitante del registro
sanitario.

5. Una vez cancelado el valor de la factura y validado en el sistema, la ARCSA
categorizara el nivel de riesgo sanitario del medicamento y la complejidad del tramite,
clasificandolos como Alto, Medio o Bajo, conforme al instructivo elaborado para el
efecto.

6. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, realizara el analisis técnico — quimico y de seguridad —
eficacia. El tiempo del analisis del proceso por parte de la ARCSA dependera del nivel
de riesgo sanitario del medicamento y la complejidad del tramite.

7. En caso que los informes, analisis técnico — quimico y de seguridad — eficacia, no
hayan reportado objeciones, se emitira el respectivo Certificado de Registro Sanitario.
Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual quedara archivado en el
dossier del producto y notificado al solicitante por medio del sistema informatico
establecido por la agencia

8. En el caso que el andlisis técnico — quimico o de seguridad — eficacia contenga
observaciones, se generara a través del sistema un unico informe de objeciones que
le autorizara al usuario a salvar las mismas por primera vez, en un término de 30 dias
para medicamentos en general de uso humano de fabricacién nacional y un término
de 60 dias para medicamentos en general de uso humano de fabricacion extranjera.
En caso de no subsanar dentro del tiempo establecido, el proceso se cancelara
definitivamente.

9. En el caso que las objeciones no han sido salvadas adecuadamente, la ARCSA
autorizara al usuario por segunda y ultima vez salvar las observaciones del informe
inicial de objeciones, en un término maximo de 30 dias para medicamentos de
fabricacion nacional y un término maximo de 60 dias para medicamentos de
fabricacion extranjera. En caso de no subsanar o no presentar una carta justificativa
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al informe de objeciones dentro del tiempo establecido, el proceso sera cancelado
definitivamente y debe iniciar una nueva solicitud;

10. Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el
respectivo certificado de registro sanitario, a través del sistema informatico
establecido por la agencia. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual
quedara archivado en el dossier del producto y notificado al solicitante por medio del
sistema.

11. En el caso que las objeciones no hayan sido salvadas o no se hayan entregado en el
tiempo establecido en la segunda oportunidad, el proceso se cancelara
definitivamente. Ademas, se generara un informe de cancelacion, el cual quedara
registrado en el historial del proceso y notificado al solicitante por medio del sistema
establecido por la agencia; v,

12. La ARCSA podra convocar a su Comité de Asesores Internos o Expertos Externos
cuando asi lo requiera en cualquier etapa del proceso de obtencion de registro
sanitario, previo envio al usuario del informe Unico de objeciones. El informe que emita
el Comité de Asesores Internos o Expertos Externos servira de insumo para el
proceso de toma de decisiones regulatorias.

Art. 18.-En el caso de declararse cancelado el proceso por no haberse presentado las
objeciones salvadas apropiadamente o dentro del tiempo establecido, luego de realizarse
el analisis técnico — quimico y de seguridad — eficacia, el importe pagado por concepto
de inscripcion, reinscripcidon o modificacién del Registro Sanitario, no sera devuelto.

CAPITULO VI
DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS POR HOMOLOGACION

Art. 19.-La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus competencias, podra otorgar el
Certificado de Registro Sanitario para medicamentos en general de uso humano
importados, mediante Homologacion.

Art. 20.-Para fines de Registro Sanitario de medicamentos en general de uso humano,
se entendera por homologacion el reconocimiento oficial de los Registros Sanitarios
otorgados por paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos son autoridades
catalogadas por la OMS.

Art. 21.- Los titulares de los registros sanitarios de medicamentos en general de uso

humano obtenidos mediante el proceso de homologacién, en la solicitud de modificacion
deben adjuntar los mismos documentos técnicos y/o legales del medicamento en general
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de uso humano que respalden dicha modificacion y que fueron presentados, y aprobados
por la autoridad catalogada por la OMS, con la cual se homologoé el registro sanitario o
documento equivalente homologable vigente y/o la carta de aprobacion o aceptacion de
la modificacion. Sin embargo, sera sujeto de evaluacién unicamente el documento
mediante el cual se evidencia la aprobacién o aceptacion de la modificacion por parte de
la autoridad catalogada por la OMS.

Art. 22.- Podran acceder a un proceso por homologacion para la obtencion del Registro
Sanitario, los medicamentos en general de uso humano que constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos vigente (principio activo, concentracion, indicacion y
forma farmacéutica), ademas los medicamentos innovadores y aquellos aprobados por
una autoridad catalogada por la OMS. Los certificados de registro sanitario deben haber
sido emitidos en paises reconocidos por la autoridad catalogada por la OMS y deben
estar en comercializacion en dichos paises.

Los paises reconocidos como autoridad catalogada por la OMS estaran incluidos en la
lista de paises autorizados por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias, instancia que mantendra esta lista
actualizada periddicamente y publicada a través de su pagina web.

Adicionalmente, aquellos medicamentos en general de uso humano que se encuentren
aprobados en el Programa de Precalificacién de Medicamentos (PQP) catalogados por la
OMS, podran acceder a un proceso por homologacion.

Los registros sanitarios solicitados por medio de homologacién, se emitiran en un plazo
maximo de tres (3) meses, descontando el tiempo de respuesta de los interesados a las
observaciones emitidas durante el proceso, siempre y cuando cumplan con todos los
requisitos establecidos en el articulo anterior de la presente normativa.

CAPITULO VII

DE LOS REQUISITOS DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS POR
HOMOLOGACION

Art. 23.-Para obtener el registro sanitario de medicamentos en general de uso humano
por Homologacion, el solicitante debe ingresar una solicitud individual por cada forma
farmacéutica del producto, por cada dosis y por cada concentracion del o los principios
activos conforme a lo descrito en el articulo 22 de la presente normativa.

La ARCSA verificara en las bases de datos de las entidades que conforman el Sistema
Nacional de Registro de Datos Publicos o en bases develadas por entidades publicas la
siguiente informacién ingresada en el formulario:
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a. Permiso de funcionamiento vigente, otorgado por la autoridad sanitaria competente,
con actividad relacionada a medicamentos en general de uso humano.

b. Constitucion de la compafiia, Nombramiento vigente del representante legal o poder
inscrito en el Registro Mercantil y RUC, cuando la Razén Social es una Persona
Juridica; RUC y cédula de identidad o ciudadania en caso de Razén Social de
Persona Natural.

c. Titulo profesional del quimico farmaceéutico o bioquimico farmacéutico responsable,
registrado en el Ministerio de Salud Publica y cédula de identidad o ciudadania.

Como respaldo a la informacion legal y técnica ingresada en el formulario antes
mencionado, el solicitante adjuntara a la solicitud, a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA
determine, la siguiente documentacion:

a. Autorizacion debidamente legalizada y apostillada/consularizada del titular del
producto a favor del solicitante, para gestionar el registro sanitario, cuando proceda;

b. Certificado de Registro Sanitario vigente, legalizado y apostillado/consularizado,
emitido por alguno de los paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos son
considerados como autoridad catalogada por la OMS, de acuerdo a la presente
normativa;

c. Certificado vigente, legalizado y apostillado/consularizado, de Producto Farmacéutico
Objeto de Comercio Internacional”, segun el modelo de la O.M.S. o el "Certificado de
Libre Venta" vigente, emitido por la autoridad sanitaria competente del pais de origen
del producto o del pais de manufactura cuando sean diferentes, que declare: nombre
del producto, concentracion y forma farmacéutica del medicamento, férmula
cualitativa y cuantitativa completa, nombre, ciudad y pais del fabricante;

d. Proyecto de las etiquetas externas e internas con las que se comercializara en el pais,
de conformidad con lo establecido en los Art. 36 al 39 de la presente normativa,
ademas de las etiquetas originales del producto, del pais del cual proviene el registro
sanitario homologado;

e. Prospecto dirigido al usuario, redactado en idioma castellano, con caracteres
claramente legibles e indelebles, conforme a los requisitos establecidos en el Art. 40
de la presente normativa.

f. Especificaciones del Producto terminado, que debe contar como minimo la
descripcion de las caracteristicas fisicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y limites de
pureza del producto terminado con firma del técnico responsable;
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g. Especificaciones del material de empaque primario y secundario, con firma del técnico
responsable;

h. Interpretacién del cédigo de lote, con firma del técnico responsable;

i. Metodologia analitica utilizada para la identificacién, cuantificacion y evaluacion de
las caracteristicas fisicas, fisicoquimicas y microbioldgicas, del medicamento, la
misma que debera estar conforme a las farmacopeas oficiales vigentes establecidas
en la presente normativa. En caso de no estar descrita en una de las Farmacopeas
oficiales o si ha sido modificada, debera ser validada y se adjuntara el protocolo y
resultados de dicha validacion.

j. Cartalegalizada de declaracion de uniformidad del producto emitida por fabricante y/o
titular del producto, en la que se declare que todos los aspectos de calidad y seguridad
del medicamento en general de uso humano, son esencialmente los mismos a los
aprobados por una autoridad catalogada por la OMS o por el PQP de la OMS.
Cualquier diferencia debe ser justificada en la carta de declaracién de uniformidad del
producto y adicionar en el dossier la informacion que soporte dicha diferencia.
Diferencias tales como: presentaciones comerciales o nombres comerciales distintos
entre el pais homologable y aquellas que comercializara en el Ecuador, entre otras
diferencias;

k. Para los medicamentos que contengan principios activos que requieren la
presentacion de estudios de bioequivalencia de acuerdo al listado actualizado definido
por la ARCSA, deberan justificar documentadamente que el medicamento ha
demostrado bioequivalencia en el pais de emision del registro sanitario homologado,
o presentar los respectivos estudios. Dichos estudios deben ser realizados bajo los
criterios establecidos por la normativa elaborada para el propésito. Los medicamentos
cuyos principios activos no se encuentren en dicho listado, podran justificar o
presentar los estudios de bioequivalencia, de manera voluntaria.

Los documentos anteriormente sefialados tienen caracter confidencial y seran de uso
exclusivo para los tramites de registro sanitario, dicha documentacion debera contar con
el respaldo de la firma electrdnica del responsable técnico del solicitante o estar descrita
en un oficio avalado con la respectiva firma electrénica del responsable técnico.

CAPITULO VIiI

DEL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS POR
HOMOLOGACION

Art. 24.-E| procedimiento de expedicién de Registro Sanitario de Medicamentos por
Homologacion, se regira a lo siguiente:
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1. El usuario ingresara via electrénica una solicitud individual por cada forma
farmacéutica del producto y por cada concentracién del o los principios activos, a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS o la
plataforma informatica que la ARCSA determine, debiendo llenar correctamente el
formulario de solicitud de inscripcion de Registro Sanitario de Medicamentos por
Homologacioén, conforme al instructivo elaborado para el efecto.

2. El usuario debe ingresar en el sistema, como adjuntos en formato PDF, todos los
documentos de respaldo a la informacion legal y técnica que se describen en el
articulo anterior de la presente normativa.

3. Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos
establecidos en la presente normativa sanitaria, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias, revisara por
medio de una lista de verificacion, el formulario y comprobara que la documentacion
requerida esté completa y cargada en el sistema; ademas validara la categoria de
pago diferenciado del importe para la obtencion del Registro Sanitario conforme la
normativa vigente de tasas. Esta revisién de formulario no corresponde al analisis de
la documentacién técnico legal ingresada por el usuario.

4. En caso de que la revisién no sea favorable se devolvera el tramite al usuario por
Unica vez para que subsane la observacion en el término maximo de diez (10) dias,
en caso de no realizarlo en el tiempo establecido o no subsanar correctamente la
observacion, la solicitud reflejara el estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara
de forma definitiva el proceso.

5. En caso de revision favorable el sistema notificara al usuario el monto a pagar, luego
de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacion del importe
de derecho econdémico (tasa) correspondiente, caso contrario la solicitud reflejara el
estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara de forma definitiva el proceso.

6. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, generara la factura a nombre del solicitante del registro
sanitario.

7. Una vez cancelado el valor de la factura y validado en el sistema, la ARCSA
categorizara el nivel de riesgo sanitario del medicamento y la complejidad del tramite
clasificandolos como Alto, Medio o Bajo, conforme al instructivo que la ARCSA
elabore para el efecto.

8. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, realizara el analisis técnico — quimico y de seguridad —
eficacia.

70



Registro Oficial N° 731 Martes 28 de enero de 2025

9. En el caso que los informes de analisis técnico — quimico y de seguridad — eficacia,
no hayan contenido objeciones, se emitira el respectivo Certificado de Registro
Sanitario. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual quedara archivado
en el dossier del producto y notificado al solicitante por medio del sistema.

10. En el caso que el analisis técnico — quimico y/o de seguridad — eficacia contenga
observaciones, se generara a través del sistema un unico informe de objeciones que
le autorizara al usuario a salvar las mismas por primera vez, en un término maximo
de 60 dias. En caso de no subsanar dentro del tiempo establecido, el proceso se
cancelara definitivamente.

11. En el caso en que las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente, la ARCSA
autorizara por segunda y ultima vez al usuario para salvar las observaciones del
informe inicial de objeciones, en un término maximo de 60 dias.

12. Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el
respectivo Certificado de Registro Sanitario, a través del sistema informativo
establecido por la agencia. Ademas, se generara un informe de aprobacion, el cual
quedara archivado en el dossier del producto y notificado al solicitante por medio del
sistema.

13. En el caso que las objeciones no hayan sido corregidas o no se hayan entregado en
el tiempo establecido por una segunda ocasién, el proceso se cancelara
definitivamente. Ademas, se generara un informe de cancelacion, el cual quedara
registrado en el historial del proceso y notificado al solicitante por medio del sistema.

14. La ARCSA podra convocar a su Comité de Asesores Internos o Expertos Externos
cuando asi lo requiera durante el proceso de obtencidn de registro sanitario, previo
envio al usuario del informe Unico de objeciones.

15. Una vez expedido el certificado de registro sanitario por homologacion, el expediente
con toda la documentacion se pondra a disposiciéon de la unidad responsable de
realizar el control pos registro de medicamentos, para que se incluya dentro de su
planificacion, a fin de realizar el mencionado control.

Art. 25.-En el caso de declararse cancelado el proceso por no haberse presentado las
objeciones corregidas o dentro del tiempo establecido luego de realizarse el analisis
técnico — quimico y de seguridad — eficacia, el importe pagado por concepto de inscripcion
del Registro Sanitario, no sera devuelto.

Art. 26.-Para aquellos medicamentos provenientes de paises cuyos estudios de
estabilidad no se han realizado para las condiciones climaticas de Zona IV (segun la

71



Martes 28 de enero de 2025 Registro Oficial N° 731

clasificacion de ICH para estudios de estabilidad), el periodo de vida util del medicamento
registrado por homologacién sera de seis (6) meses.

Para ampliar el periodo de vida util del medicamento, el solicitante debera presentar
estudios de estabilidad, encasillandose a lo establecido en el articulo 14 literal g) de la
presente normativa.

Art. 27.-Aquellos medicamentos que hayan obtenido en su pais de origen el registro
sanitario por procesos “fast track” o por tramites “simplificados”, no podran solicitar la
homologacion del registro sanitario en Ecuador. En estos casos, los solicitantes deberan
ingresar la solicitud de registro sanitario por el método regular de obtencion, cumpliendo
con todos los requisitos descritos en la normativa vigente. La ARCSA constatara con la
Agencia Regulatoria del pais emisor del Certificado de Libre Venta o Certificado de
Producto Farmaceéutico, el proceso por el cual se obtuvo el registro sanitario del
medicamento.

Art. 28.-Los medicamentos que obtuvieron el registro sanitario por homologacién en el
Ecuador y fuesen objeto de suspension o cancelacién en el pais con el cual fue
homologado, seran suspendidos o cancelados en nuestro pais mediante resolucion
administrativa motivada con el fin de salvaguardar la salud de la poblacion. La ARCSA
notificara al titular de registro sanitario de dicha cancelacién o suspension.

Las modificaciones de un registro sanitario obtenido por homologacion, se otorgaran sin
mas requisitos que la presentacion del registro sanitario objeto de homologacion, donde
se evidencie el cambio solicitado, con excepcién de: cambio de razén social, de
representante legal, de representante técnico o de direccién del titular del registro, para
las cuales no es necesario la presentacion del documento antes mencionado sino los
soportes locales para dichos cambios.

CAPITULO IX
MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO.

Art. 29.-Se requerira de un nuevo registro sanitario, debiendo cumplirse con el
procedimiento sefialado en la presente normativa, cuando se presenten las siguientes
variaciones respecto al medicamento:

a. Cambio de concentracion del o los principios activos;

b. Cambio de composicién quimica del o los principios activos;
c. Cambio de forma farmacéutica;

d. Cambio de fabricante de nacional a extranjero o viceversa;
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e. Cuando un medicamento inscrito con nombre comercial (Marca), desea pasar a ser
considerado como medicamento genérico o viceversa, Y,

f. Cuando un medicamento inscrito como homologacién, desea pasar a ser un
medicamento en general de origen extranjero o viceversa.

Art. 30.-Las siguientes modificaciones no requieren de un nuevo registro sanitario:

a. Cambio de la naturaleza del material de envase siempre y cuando los fabricantes
presenten:

1. Especificaciones técnicas del material del nuevo envase.

2. Certificado de analisis y estudio de estabilidad en el nuevo envase, que
evidencien que dicho envase no altera en absoluto la estabilidad del producto
y que la formula cuali-cuantitativa del producto no ha sido modificada en
relacion con la que fue presentada y aprobada en el tramite de registro
sanitario;

b. Modificacién o inclusion de una nueva indicacién terapéutica, cuando la misma ya ha
sido aprobada por una autoridad catalogada por la OMS

c. Modificaciones del nombre/razén social, domicilio, reemplazo o cambio del fabricante
principal, solicitante/titular del registro sanitario, titular del producto, acondicionador
y/o distribuidor; se exceptia cuando el cambio de fabricante principal se realiza de
uno nacional a un extranjero, o viceversa, en cuyo caso requiere de nuevo registro;

d. Cambio de direccion, ciudad o pais del solicitante, titular, fabricante, acondicionador
y/o distribuidor, se exceptua cuando el cambio de pais del fabricante se realiza de un
nacional a un extranjero, o viceversa, en cuyo caso requiere de nuevo registro;

e. Cambio del nombre comercial del producto;
f. Cambio, aumento o disminucion de las formas de presentacion;
g. Cambio de tamano y/o color de las capsulas;

h. Cambio, aumento o disminuciéon de los excipientes que no afecten la calidad,
seguridad y/o eficacia del producto;

i. Variaciones en el periodo de vida util del producto;
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j- Inclusién, eliminacion o cambio de fabricante alterno; se exceptia el cambio o la
inclusion de un fabricante alterno nacional en un registro sanitario de medicamento
extranjero o viceversa, lo cual no esta permitido.

k. Cambio, inclusién o eliminacién del o los fabricantes del principio activo.

I.  Otros cambios que solicite el Usuario previa aprobacion de la Agencia sobre su
procedencia.

m. Modificacién o inclusion de especificaciones y metodologias analiticas de productos
terminados y materias primas.

n. Otros cambios que se determinen en el instructivo que la ARCSA elabore para el
efecto.

Para la aprobacion de cualquiera de las modificaciones al registro sanitario antes
mencionadas, el titular del registro sanitario esta obligado a notificarlas a la Agencia
adjuntando los requisitos técnicos y/o legales de respaldo respectivos, conforme al
instructivo que la ARCSA elabore para el efecto, debiendo contar con la aprobacion previo
a la comercializacion del producto con dichos cambios.

Cuando voluntariamente, el solicitante desee obtener un nuevo registro sanitario con el
mismo nombre genérico o de marca, al cambiar de titular de producto o de fabricante, se
anulara el registro sanitario anterior, dentro del término de 90 dias, a menos que se haya
solicitado autorizacién para agotamiento de existencias, en cuyo caso se anulara cuando
se cumpla el plazo otorgado en dicha autorizacion.

Art. 31.-Cuando se solicite a la Agencia la inscripcién de un medicamento, no se
concederd el registro sanitario si se presentan las siguientes condiciones respecto al
titular del producto:

a. Con un nombre comercial igual a otro producto ya inscrito para dicho titular, con
diferentes férmulas de composicion, cuyas formas farmacéuticas sean iguales o
diferentes. Se exceptua cuando se trate del mismo principio activo que por técnica
farmacéutica exija sustituirlo por su base o sal equivalente o cuando se trate de una
extension de la marca, es decir que varios medicamentos del mismo titular de
producto, se encuentren amparados bajo la misma marca o nombre comercial, para
lo cual debera agregar un complemento que diferencie a cada producto.

b. Con un nombre comercial diferente a otro producto ya inscrito para dicho titular, que
tenga la concentracion del o los principios activos y la forma farmacéutica iguales. Se
exceptua cuando se trate de un medicamento genérico y uno de marca.
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c. Cuando el nombre comercial ya esta inscrito en el Registro Sanitario Ecuatoriano,
para otro fabricante y/o titular de producto.

d. Cuando un producto de fabricacién extranjera desee incluir un fabricante o
acondicionador nacional, o viceversa.

Art. 32.-Cuando un medicamento que ingresa a tramite de registro sanitario con la
categoria de medicamento nuevo y por cualquier circunstancia no concluye su proceso,
esta categoria se trasladara al siguiente producto farmacéutico que, con el mismo
principio activo, asociacion y/o via de administracion solicite su respectivo tramite de
registro sanitario.

Art. 33.-Por las modificaciones que implican un nuevo registro sanitario, se anula el
registro sanitario anterior, dentro del término de 90 dias, a menos que se haya solicitado
autorizacion para agotamiento de existencias, en cuyo caso se anulara cuando se cumpla
el plazo otorgado en dicha autorizacion.

Art. 34.-La ARCSA de conformidad con sus atribuciones y responsabilidades
establecidas en el Art. 10 del Decreto Ejecutivo 1290 o documento que lo sustituya,
autorizara las importaciones de muestras sin valor comercial de productos sujetos a
Registro Sanitario, con fines de obtencion de Registro Sanitario, investigacion, desarrollo
y para los casos contemplados en las disposiciones establecidas por Ley;

Estaran incluidos en la autorizacibn de importacion, aquellos principios activos vy
excipientes en la cantidad suficiente determinada en las técnicas de fabricacién para
elaborar lotes pilotos para realizar los estudios de estabilidad requeridos para el registro
sanitario de los medicamentos de fabricacion nacional.

Art. 35.-Para efectos de esta normativa se consideran como codigos normativos el
conjunto de normas y regulaciones contenidas en:
a. La Ley Organica de Salud y su reglamento;

b. Las farmacopeas de: Estados Unidos de América (USP), Formulario Nacional de los
Estados Unidos (NF), Farmacopea Britanica (BP), Farmacopea Internacional (Ph.Int.),
Farmacopea Europea (EP), Codex o Farmacopea Francesa (Ph.Fr.), Farmacopea
Coreana (KP), Farmacopea Japonesa (JP) y otras farmacopeas reconocidas por la
OMS, previa revision y aprobacion por la ARCSA.

c. Regulaciones: Cédigo General de Regulaciones de la Administraciéon de Drogas y
Alimentos de los E.U.A. (F.D.A.), informes técnicos de la Organizacién Mundial de la
Salud (O.M.S.), guias del Comité Internacional de Armonizacién (ICH) y otros que la
autoridad sanitaria nacional, considere necesario; y,
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d. Normas Farmacolégicas Nacionales vigentes y las normas farmacoldgicas emitidas
por la Organizacién Mundial de la Salud y por autoridades catalogadas por la OMS.

CAPITULO X
REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 36.-La Solicitud de Reinscripcion del Registro Sanitario se realizara via electronica a
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, a través de
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) del portal web ECUAPAS, o el sistema que la
ARCSA defina para el efecto.

Art. 37.-La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, sera
responsable de receptar y verificar que la informacion presentada cumpla con la presente
normativa, con el fin de otorgar o negar el certificado de reinscripcion del Registro
Sanitario.

Art. 38.- En base al articulo anterior se analizara que los productos que durante su
periodo de vigencia no hubieran sufrido cambios 0 modificaciones en su uso previsto, asi
como en su calidad, seguridad y eficacia; y que no hubieren sido objeto de suspension
por parte de la Autoridad Sanitaria: teniendo en cuenta que se aplicara para aquellas
solicitudes que se realicen al menos 90 (noventa) dias previos a la expiracion del Registro
Sanitario.

En la solicitud se dejara expresa constancia, de que el producto no se encuentra incurso
en ninguna de las dos situaciones antes sefialadas.

a. Las reinscripciones seran automaticas cuando la solicitud de reinscripcion cumpla
estrictamente con las siguientes condiciones:

1. Ingresen con un minimo de 90 dias previos a la fecha de caducidad del registro
sanitario, esto es a los dias 90 en adelante;

2. Cuando durante su periodo de vigencia (5 afnos) no hubieren sufrido cambios o
modificaciones en su inocuidad o uso previsto; v,

3. Cuando durante su periodo de vigencia (5 afios) no hubieren sido objeto de suspension
por parte de la autoridad sanitaria.

Caso contrario, si solo una de las 3 condiciones anteriores no se cumple, las solicitudes
de reinscripcion pasaran a una revisiéon manual. Para ello, sera necesario presentar los
documentos requeridos segun las indicaciones establecidas por la ARCSA en el
correspondiente instructivo destinado a este propésito.

Art. 39.-Una vez recibida la solicitud y los anexos para la reinscripcion del registro
sanitario, se procedera al analisis técnico documental, si en esta revision se encuentran

76



Registro Oficial N° 731 Martes 28 de enero de 2025

observaciones se notificara al interesado, quien solventara las observaciones realizadas
para obtener la reinscripcion o renovacion del certificado, que le concedera una vigencia
de 5 afios mas.

Art. 40.- Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos
adjuntos establecidos en la presente normativa sanitaria, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
revisara el formulario y comprobara que la documentacién requerida esté completa y
cargada en el sistema.

Art. 41.-En caso de que la revision no sea favorable se devolvera el tramite al usuario a
salvar las mismas por primera vez, en un término de 30 dias para medicamentos en
general de uso humano de fabricacion nacional y un término de 60 dias para
medicamentos en general de uso humano de fabricacién extranjera. En caso de no
subsanar dentro del tiempo establecido, el proceso se cancelara definitivamente.

Art. 42.-En el caso que las objeciones no han sido salvadas adecuadamente, la ARCSA
autorizara al usuario por segunda y ultima vez salvar las observaciones del informe inicial
de objeciones, en un término maximo de 30 dias para medicamentos de fabricacion
nacional y un término maximo de 60 dias para medicamentos de fabricacion extranjera.
En caso de no subsanar o no presentar una carta justificativa al informe de objeciones
dentro del tiempo establecido, el proceso sera cancelado definitivamente y debe iniciar
una nueva solicitud;

Art. 43.-En caso de revision favorable el sistema notificara al usuario el monto a pagar,
luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacion del
importe de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario la solicitud reflejara
el estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara de forma definitiva el proceso.

Art. 44.-Una vez concluido el periodo de vigencia del Registro Sanitario, si no se ha
presentado la respectiva solicitud de reinscripcion, quedara definitivamente inhabilitado
para la importacion, exportacion y comercializacion del medicamento, autorizado bajo
este certificado. Para lo cual se debera obtener un nuevo Registro Sanitario.

CAPITULO XI
DE LA CANCELACION VOLUNTARIA DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 45.-El titular del registro sanitario de medicamentos en general de uso humano podra
solicitar de forma voluntaria la cancelacion de sus registros sanitarios presentando los
siguientes requisitos en formato PDF:
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1. Solicitud de cancelacion voluntaria del registro sanitario, de conformidad con el formato
establecido en el instructivo que la ARCSA elabore para el efecto. La solicitud de
cancelacion debe indicar el o los nimeros del registro sanitario de los medicamentos
en general de uso humano que van a ser cancelados y el motivo de la cancelacion
voluntaria;

2. Nombramiento del titular del registro sanitario;

3. Estrategia de retiro de mercado, de conformidad con el instructivo que la Agencia
dispone para el efecto; y

4. Si el o los certificados de registros sanitarios fueron obtenidos a través del Instituto
Nacional de Higiene Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, se debe presentar dichos
certificados.

Art. 46.- Para solicitar la cancelacion voluntaria se seguira el siguiente procedimiento:

1. Ingresar los requisitos establecidos en el articulo anterior mediante el Sistema de
Gestion Documental (Quipux) hasta que la ARCSA implemente la plataforma
informatica para dicho fin;

2. La ARCSA revisara la solicitud en un término de sesenta (60) dias, contados a partir
del ingreso de la solicitud;

3. De tener un criterio favorable la Agencia procedera con la cancelacién del registro
sanitario;

4. De tener un criterio no favorable la Agencia no autorizara la cancelacion del registro
sanitario y el regulado debe ingresar una nueva solicitud de cancelacion voluntaria.

La solicitud de cancelaciéon voluntaria no tendra costo.
CAPITULO XlI
DE LAS ETIQUETAS Y PROSPECTOS

Art. 47.-Las etiquetas externas e internas deben estar redactadas en idioma castellano

con caracteres claramente legibles e indelebles y deben contener lo siguiente:

a. Nombre del producto, que puede ser genérico o de marca. Los nombres de marca de
los medicamentos en general de uso humano deberan ajustarse a términos de
moderacion cientifica, no se aceptan nombres de marca dentro de las siguientes
caracteristicas:

¢ Que sean similares a una DCI,

¢ Que sugiera una indicacion terapéutica o que promuevan el consumo del mismo,

¢ Que induzcan a engafo,

+ Que se presten a confusién con los nombres de otros productos ya sea por su
escritura o su fonética,
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¢ Que ya se encuentren registrados con otros productos, a menos que se trate de
una extension de la marca, es decir que varios medicamentos del mismo titular de
producto, se encuentren amparados bajo la misma marca o nombre comercial,
para lo cual debera agregar un complemento que diferencie al producto.

b. Denominacion comun internacional (DCI) y concentracion;
c. Forma farmacéutica;

d. Contenido neto en peso, volumen o nimero de unidades de la forma farmacéutica,
expresado en unidades del Sistema Internacional;

e. Formula cuali-cuantitativa de los principios activos, los excipientes pueden ser
declarados de manera general como cantidad suficiente para completar la férmula
(csp), relacionada a 100 g, 100 mL, 5 mL, 1 mL o por unidad de forma farmacéutica
expresada en unidades del sistema internacional, o convencionales de actividad,
cuando no existan las anteriores. Cuando el producto lo requiera, la concentracion de
los principios activos se declarara en unidades bioldgicas con su equivalencia en
unidades de peso, si es posible. En el caso de antibidticos la equivalencia en relacion
a su base. No deben usarse formulas quimicas condensadas o abreviadas. Las
etiquetas internas deben declarar nombre y concentracién del principio activo;

f. Vias de administracion, puede excluirse de la etiqueta interna con excepcion de los
inyectables, 6vulos y comprimidos vaginales;

g. Numero o cédigo de lote;
h. Uso pediatrico si el producto lo requiere;
i. Modo de conservacion;

j-  Nombre del laboratorio fabricante, ciudad y pais del mismo. Especificar si se opera
bajo licencia. Referir las responsabilidades de control y comercializacién declarando
el nombre del titular del registro sanitario y/o el nombre del distribuidor (para los casos
en los que la figura de titular del registro sanitario sea distinta a la de distribuidor). En
caso de productos acondicionados por una firma distinta al fabricante, debe
declararse el nombre de cada uno, indicando su condicion de participacion. En la
etiqueta interna se acepta el logotipo del fabricante y puede omitirse el nombre de la
ciudad;

k. Fecha de elaboracion y expiracion claramente legible e identificable, puede omitir
fecha de elaboracién en la etiqueta interna, pero es obligatoria la de expiracion;
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I.  Numero de registro sanitario impreso en el arte definitivo de la etiqueta, no se acepta
impresiones por inkjet;

m. Especificacion de: venta libre, bajo receta médica, bajo receta controlada, (puede
excluirse en la etiqueta interna);

n. Precio de Venta al Publico (P.V.P.)

0. En caso de muestras médicas, las etiquetas internas y externas deben incluir ademas
la leyenda "Muestra Médica, prohibida su venta”.

p. Incluir, contraindicaciones y advertencias especiales (como embarazo, lactancia,
restricciones para grupos poblacionales) cuando sea requerido por normas
farmacoldgicas. Cuando el tamafio del envase externo, no permita colocar toda esta
informacion, se puede incluir la frase: “Para advertencias y contraindicaciones: ver
prospecto adjunto”

g. Paralos medicamentos de venta libre, se declarara, ademas:

¢ Indicaciones y modo de empleo.

e Posologia.

e Precauciones de uso.

e Advertencia: "Si los sintomas persisten, consulte a su médico".

e (Cddigo de enlace al sitio web designado por la ARCSA para consulta de la
informacion del prospecto digital, el mismo que pueda ser incluido a través de un
codigo QR en el empaque secundario, segun sea el caso.

r. En el caso de blister/ristra, la DCI, forma farmacéutica y concentracion debe constar
en cada unidad de dosificaciéon o al menos tres veces

s. Eluso de figuras o dibujos en las etiquetas, sera permitido solo en los medicamentos
de venta libre, siempre y cuando cumpla con lo establecido la normativa para la
publicidad y promocion de medicamentos en general de uso humano, vigente.

Art. 48.-Cuando se trate de un medicamento genérico, es obligatorio que en su etiqueta
externa figure en caracteres legibles e indelebles las palabras "MEDICAMENTO
GENERICQ", con letras mayusculas, en color rojo, cédigo Pantone Red 032 y con un
tamano superior en un 20%, en relacion al nombre del producto, ademas deberan incluir
el Precio de Venta al Publico (PVP). Aquellos medicamentos genéricos que no cuenten
con un envase secundario, deberan incluir en su etiqueta la informacién antes
mencionada.
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Para los medicamentos en general de uso humano que han demostrado ser
bioequivalentes, deberan incluir la palabra: BIOEQUIVALENTE, en el empaque
secundario del producto.

Art. 49.-Si el envase primario por su tamafio no permitiera incluir en la etiqueta todos los
datos exigidos en el articulo 47 de esta normativa, consignara como minimo: nombre del
producto, nombre o logotipo del fabricante y/o titular del producto, nimero o cddigo de
lote, concentracion del o de los principios activos, fecha de expiracion y nimero de
registro sanitario. En el caso de inyectables ademas las iniciales de la via de
administracion y el contenido del envase. Para 6vulos y comprimidos vaginales ademas
la via de administracion.

Art. 50.-Las etiquetas, empaques y prospectos de los medicamentos nuevos que no

hayan cumplido con los requisitos minimos sefalados sobre los estudios de indole

farmacolodgica deben incluir lo siguiente:

1. En el caso de que los estudios aportados sean incompletos, la advertencia: "Este
producto no debe ser administrado durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia”.

2. En casos de que los interesados no hayan aportado ninguno de los estudios
teratolégicos exigidos, la advertencia: "contraindicado en el embarazo o cuando se
sospeche su existencia”.

3. En caso de que el producto haya resultado teratogénicos, para alguna de las especies
animales contempladas en los estudios teratolégicos, la advertencia: "Contraindicado
en el embarazo o cuando se sospeche su existencia.”

Art. 51.-En el envase de todo medicamento en general de uso humano se debera incluir
el prospecto dirigido al usuario, el que debera estar acorde con las normas farmacoldgicas
e informes cientificos internacionales vigentes. El texto del prospecto sera presentado
para su aprobacion como parte de la documentacién farmacolégica para registro
sanitario, y debera incluir los siguientes datos condensados del perfil de informacion
basica actualizada del producto:
a. Nombre del producto, concentracion y forma farmacéutica. Denominacién comun
internacional del o los principios activos. Principios activos expresados cuali-
cuantitativamente, lista de excipientes expresados cualitativamente;

b. Via de administracion;

c. Grupo farmacoterapéutico o tipo de actividad en términos facilmente comprensibles
para el paciente;

d. Indicaciones terapéuticas;
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e. Informacion necesaria a tomar en cuenta antes de tomar el producto, tales como:
contraindicaciones, precauciones de uso, interacciones medicamentosas y de otro
tipo (alcohol, tabaco, alimentos);

f. Advertencias especiales (embarazo, lactancia, pediatria, geriatria, otras patologias,
precaucién para conducir vehiculos y operar maquinarias);

g. Instrucciones de uso apropiadas, haciendo énfasis en la dosificacion, método (antes
o después de las comidas, cuando aplique), frecuencia de la administraciéon vy
necesidad de completar el tratamiento. Accion a tomar en caso de sobre dosificacion;

h. En los medicamentos para reconstituir se debe incluir instrucciones de preparacion,
el tiempo de vida util y las condiciones de conservacion del producto una vez
reconstituido;

i. Limitaciones de uso y tiempo, cuando tenga que ser limitado o en el caso de
medicamentos de venta libre;

j- Que hacer en el caso de omision de una o mas dosis. Recomendacién de consultar
al médico en caso de alguna aclaracion adicional;

k. Efectos indeseables o adversos, que pueden ocurrir bajo condiciones de uso normal,
indicar las acciones a tomar en caso de ocurrir;

I.  Condiciones de almacenamiento y la frase "todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios” o frases sinénimas. Hacer referencia a la fecha de
caducidad declarada en el envase y prevenir para no sobrepasar esa fecha;

m. Presentaciones comerciales, contenido neto en peso, volumen o nimero de unidades
de la forma farmacéutica, expresado en unidades del Sistema Internacional;

n. Nombre y direccidn del fabricante y/o distribuidor;
o. Debera incluir el prospecto en fisico y adicional se podra agregar el prospecto digital.

Cuando el producto no cuente con envase secundario, puede presentar toda la
informacion correspondiente al prospecto, en su etiqueta, caso contrario debe incluir el
prospecto impreso y opcionalmente puede incluir el enlace al prospecto digital al sitio web
designado por la ARCSA.

Art. 52.- Al solicitar la inscripcion en el registro sanitario de un producto, el solicitante
presentara el proyecto de las etiquetas y el prospecto. Una vez aprobado el registro
sanitario, previo a su comercializacion, que no podra ser mayor a un ano posterior a la
obtencion del registro sanitario, debera presentar las etiquetas definitivas con la impresion
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del numero del registro sanitario y el prospecto en su disefio definitivo, de acuerdo al
instructivo que se elabore para este propésito, el incumplimiento con lo antes requerido
se sujetara a las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud u otras que sean
aplicables.

El producto no podra ser comercializado hasta que se presenten las etiquetas y el
prospecto en su version definitiva, tal como se comercializaran. La presentacién de estos
documentos debe realizarse como una notificacion al registro sanitario, de acuerdo a lo
dispuesto en la Resolucion ARCSA-DE-001-2019-JCGO a través de la cual se emite las
"Directrices para realizar notificaciones al Registro Sanitario de Medicamentos en General
y Productos Bioldgicos” o documento que la sustituya.

CAPITULO Xiil
DEL CONTROL POSREGISTRO

Art. 53.- La autoridad sanitaria nacional realizara periddicamente controles posregistro
de los medicamentos en general de uso humano que hubiesen obtenido el certificado de
registro sanitario, implementando acciones de vigilancia y control en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, distribucion, comercializacién, transporte y expendio con la
finalidad de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Almacenamiento, distribucién y/o Transporte, y Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, segun corresponda. Los analisis de control de calidad posregistro de
muestras de dichos productos, estan sujetos al pago de un importe establecido por la
autoridad sanitaria nacional, que debera ser cubierto por el titular del registro sanitario.

El titular del registro sanitario se compromete a brindar todas las facilidades para el control
posregistro, cuando el mismo se realice en sus instalaciones. El titular del registro
sanitario que impida el ingreso del personal de la ARCSA para los controles posregistro
determinados por la Agencia, se sujetara a un proceso administrativo que podria derivar
en una suspension del respectivo registro sanitario, conforme a lo establecido en la Ley
Organica de Salud u otras que sean aplicables. El control posregistro de los
medicamentos en general de uso humano podra tener un nivel de control Tipo 1 o Tipo
2. El tipo de control posregistro a realizar sera conforme la planificacién que establezca
la ARCSA basandose en un enfoque de gestion de riesgos.

El nivel de control pos registro Tipo, corresponde a la revisiéon del cumplimiento minimo
del contenido de las etiquetas y el prospecto, condiciones de conservacion y el periodo
de vida util, conforme a lo establecido en el Capitulo XI de la presente normativa.

El nivel de control pos registro Tipo 2, corresponde a una toma de muestras
representativas para el analisis de control de calidad en el laboratorio de referencia de la
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ARCSA, que es el Laboratorio Nacional de control de medicamentos en general de uso
humano en el pais. A través de los analisis de control de calidad la ARCSA verifica las
especificaciones del medicamento en general conforme la informacién aprobada en el
registro sanitario.

Art. 54.- E| muestreo para el analisis de control de calidad posregistro (control
posregistro Tipo 2) estard a cargo de Analistas Zonales de la Agencia Nacional de
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez o quien ejerza
su competencia, quienes actuaran de acuerdo al procedimiento que se establezca para
el efecto y con las garantias dispuestas en la Ley Organica de Salud; el muestreo se
realizara de forma aleatoria segun la norma técnica reconocida para el efecto por la
autoridad sanitaria nacional, en: laboratorios farmacéuticos, casas de representacion,
distribuidoras farmacéuticas, bodegas de servicios de salud, locales aduaneros y otros
establecimientos autorizados para almacenamiento de medicamentos en general de uso
humano. Los medicamentos en general de uso humano muestreados deberan
encontrarse dentro del periodo de su vida util, en su envase original y sin alteraciones.

Art. 55.- Los analisis de control de calidad a realizar dependeran del tipo de medicamento
en general de uso humano, de la capacidad analitica del Laboratorio de Referencia, nivel
de riesgo y de la(s) especificacion(es) del medicamento en general de uso humano que
se requiere verificar su cumplimiento.

Art. 56.-Las Coordinaciones Zonales de la ARCSA que realice la toma de muestras
notificara, dentro del término de cinco (5) dias contados a partir de la fecha en la que se
realiza la actividad, al titular del registro sanitario del medicamento en general de uso
humano la cantidad de muestras tomadas para el analisis de control de calidad
posregistro, y solicitara el certificado de analisis del lote muestreado.

El titular del registro sanitario debe restituir al establecimiento inspeccionado, la cantidad
de los medicamentos en general de uso humano muestreados dentro del plazo de tres
(3) meses, contados a partir de la notificacion del muestreo con la respectiva acta de
muestreo; a excepcion de aquellos casos en los cuales la inspeccion se realizé en el
establecimiento del titular del registro sanitario.

Art. 57.-El certificado de analisis del lote del medicamento en general de uso humano
muestreado debe ser remitido por el titular del registro sanitario en el término de diez (10)
dias, contados a partir de la solicitud realizada por la Coordinacién Zonal, a través del
Sistema de Gestion Documental (Quipux) hasta que la ARCSA implemente la plataforma
informatica para dicho fin. En caso de no proceder con la entrega del certificado de
analisis de lote en el tiempo indicado, se suspendera el registro sanitario del producto,
conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud u otras que sean aplicables.
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Art. 58.-La ARCSA reconocera los resultados contenidos en el certificado de analisis del
lote muestreado elaborado por el laboratorio fabricante o por el laboratorio contratado, o
los resultados de un certificado de analisis realizado por un Laboratorio de Control de
Calidad de Medicamentos Precalificado de la OMS, para aquellos parametros o
especificaciones que, por sus caracteristicas técnicas, no puedan ser verificados
directamente por el Laboratorio de Referencia de la ARCSA.

Art. 59.-Si durante el muestreo se detecta que el producto no cumple con las condiciones
de conservacion, ha rebasado el periodo de vida util o el producto presenta un deterioro
evidente, se inmovilizara todo el producto que se encuentre en dichas condiciones, la
Coordinacion Zonal correspondiente emitira la resolucion administrativa pertinente como
medida de seguridad sera la misma presentada durante la obtencion del registro sanitario
o sus actualizaciones notificadas y aprobadas por la ARCSA.

Art. 60.-El laboratorio de Referencia utilizara para el analisis de control de calidad
posregistro la metodologia presentada durante la obtencién del registro sanitario o sus
actualizaciones notificadas y aprobadas por la ARCSA, la metodologia analitica de las
farmacopeas oficiales y metodologias internas desarrolladas por el Laboratorio de
Referencia.

Art. 61.-Para el proceso de control posregistro la ARCSA o quien ejerza su competencia,
solicitara, al titular del registro sanitario los estandares o patrones de referencia del
medicamento en general, los cuales seran entregados en el laboratorio de referencia de
la Agencia, conforme a los lineamientos establecidos en el instructivo que se elabore para
el efecto, en un término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de notificacion,
si no se procede a la entrega del estandar o patréon de referencia, se notificara al titular
del registro sanitario con el caracter de urgente y se otorgara un término de quince (15)
dias adicionales. En caso de no proceder con la entrega del estandar o patrén de
referencia en el tiempo indicado, se suspendera el registro sanitario del producto,
conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud u otras que sean aplicables. En el
caso de aquellos titulares de registro sanitario que hayan emitido respuesta a la solicitud
se les otorgara una prorroga.

En el caso de estandares o patrones de referencia secundarios, deben ser valorados
frente a un estandar primario y adjuntar la respectiva documentacion de respaldo.

Los estandares primarios o secundarios deben adjuntar el certificado de analisis en el que
se incluya las condiciones de almacenamiento temperatura y humedad, en la cantidad y
envase apropiado; asi como las hojas de seguridad (MSDS).

Art. 62.- Los costos de los andlisis de control de calidad posregistro seran cubiertos por
el titular del registro sanitario, en el sistema bancario asignado para el efecto, a nombre
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del Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, de conformidad con lo descrito en el Acuerdo Ministerial 112 a
través del cual se expide el Reglamento para el cobro de importes por los procedimientos
previstos, en el Art. 138 de la Ley Organica de Salud, y la Resolucion ARCSA-DE-017-
2019-JRC por medio de la cual se emite el Reglamento de Crédito y Cobranza
extrajudicial o requerimiento de pago voluntario de los importes por procedimientos de
analisis de control de calidad posregistro; o documentos que los sustituyan.

Art. 63.- Todo medicamento en general de uso humano podra ser sometido a un control
de calidad, hasta dos veces durante la vigencia del registro sanitario o las veces que sea
necesario debido a denuncias, alertas sanitarias, solicitud de la Autoridad Sanitaria
Nacional y por muestreo aleatorio, tomado en cualquier establecimiento del pais, publico
o0 privado autorizado para el almacenamiento de medicamentos, de acuerdo a la
planificaciéon que establezca la ARCSA basandose en un enfoque de gestion de riesgos.

Art. 64.- Si los resultados del control de calidad determinan que el medicamento no
cumple con los estandares bajo los cuales se otorgd el respectivo registro sanitario, la
ARCSA, comunicard de inmediato a través de la Coordinacién correspondiente, la
suspension de la comercializacion del medicamento una vez emitido el acto
administrativo; a su vez suspendera o cancelara el registro sanitario segun corresponda,
como medidas de seguridad hasta que se demuestre que el medicamento cumple con los
estandares de calidad.

Art. 65.- La autoridad sanitaria nacional o quien ejerza las competencias garantizara la
calidad de los medicamentos en general de uso humano y desarrollara programas de
farmacovigilancia para precautelar la seguridad de su uso.

Ademas, realizara periddicamente controles posregistro para evaluar y controlar los
estandares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen
productos que no cumplan dichos estandares, falsifiquen los medicamentos en general
de uso humano.

CAPITULO XIV
DE LA SUSPENSION Y/O CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 66.- La suspension y/o cancelacion del registro sanitario de un medicamento se
procedera en los siguientes casos:
e Cuando se compruebe que el medicamento o su fabricante no cumplen con los
requisitos y condiciones establecidos en la ley y sus reglamentos.
e Sise detecta que el medicamento puede perjudicar la salud o si se emiten alertas
sanitarias relacionadas con su calidad, seguridad o eficacia.
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En cualquiera de estos casos, la decision final sera adoptada mediante resolucién
administrativa de caracter técnico-juridico, conforme a los procedimientos establecidos
en la normativa vigente. El registro sanitario podra suspenderse de manera temporal
hasta que se demuestre el cumplimiento de los estandares de calidad, seguridad y/o
eficacia correspondiente.

Art. 67.-El registro sanitario sera también suspendido y/o cancelado si como resultado
de las acciones de vigilancia y control se suspende, cancela o no es renovado el
certificado de BPM del laboratorio fabricante.

Art. 68.- El registro sanitario sera suspendido cuando el mismo se suspenda en el pais
de origen, el cual fue homologado.

Art. 69.- El registro sanitario sera también suspendido o cancelado si como resultado de
las acciones de vigilancia y control se suspende, cancela o no es renovado el certificado
de BPM o el permiso de funcionamiento del establecimiento farmacéutico.

Art. 70.-El registro sanitario sera suspendido cuando no se haga entrega de los
estandares o del certificado de analisis descritos en la presente normativa.

Art. 71.-El registro sanitario sera suspendido cuando no sean comercializados en el
mercado nacional por el lapso de un (1) afo.

Art. 72.-El titular del registro sanitario puede solicitar de manera voluntaria, la cancelacién
definitiva de dicha autorizacion de comercializacion, previa solicitud formal con la
respectiva justificacion y documentos habilitantes.

La suspension del registro sanitario no podra ser superior a un (1) afo calendario,
dependiendo de las causas que motiven dicha suspension, plazo en el cual el titular del
registro sanitario debe solucionar las novedades que originaron la suspensién, caso
contrario se procedera a la cancelacion del registro sanitario, sin necesidad de otro tramite
previo.

La suspension y/o cancelacién del registro sanitario de los medicamentos en general de
uso humano lleva implicita la prohibicion de su fabricacién, importacion, exportacion,
comercializacién, dispensacion y expendio, debiendo iniciarse el retiro inmediato del
mercado en los plazos establecidos en la resolucion que se emita del acto administrativo,
de no hacerlo se sujetara a las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud u
otras que sean aplicables, y siguiendo el procedimiento descrito en el instructivo que la
Agencia disponga para el efecto. La ARCSA realizara el seguimiento de dicho retiro de
mercado.
CAPITULO XV
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SANCIONES
Art. 73.-El incumplimiento de las disposiciones de esta normativa dara lugar a la
aplicacion de las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud y en este
instrumento juridico.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - Los procedimientos técnicos y administrativos para la concesién del registro
sanitario, modificacion, reinscripcion y analisis de control de calidad pos registro deben
realizarse de conformidad con lo establecido en los manuales de procedimientos de cada
area que para el efecto elabore la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.

Segunda. - Si por emergencia sanitaria debidamente declarada por acto de poder publico
se requiere de medicamentos en general de uso humano 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 y conforme lo
descrito en la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL a través de la cual se expide la
“Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importaciéon por excepcién e importacion
por donacién de medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos y reactivos
bioquimicos y de diagndstico” o documento que lo sustituya, mientras se evalla la
documentacion necesaria para la obtencion del respectivo registro sanitario.

Tercera. - Los titulares de registro sanitario deben disponer en sus establecimientos
debidamente autorizados por la ARCSA, los estudios de estabilidad completos, una vez
culminado su periodo de vida util propuesto, contado a partir de la emision del Registro
Sanitario, sefalando las condiciones de humedad y temperatura correspondiente a la
zona climatica IV, con firma, nombre y cargo del técnico responsable del estudio.

Los titulares de los registros sanitarios obtenidos por homologacion, en un plazo maximo
de doce (12) meses a partir de la emision de la autorizacion de comercializacion, deberan
disponer en sus establecimientos debidamente autorizados por la ARCSA.

Esta documentacion sera solicitada por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus competencias, en el momento que esta
Institucion lo requiera.

Cuarta. - Los titulares de registro sanitario en Ecuador de los medicamentos importados
deberan mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura durante
todo el periodo de validez del registro sanitario del medicamento otorgado. El
incumplimiento de este requisito sera sancionado de acuerdo a la Ley Organica de Salud.
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La ARCSA podra verificar el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de
Manufactura en el pais de origen del medicamento extranjero de conformidad con la
legislacion sanitaria y la guia de verificacion vigentes en Ecuador. Los costos generados
por la comision técnica de inspeccion designada para el efecto, seran asumidos por el
solicitante o titular del registro sanitario.

Quinta. - En el caso que la Autoridad Sanitaria del pais extranjero no emita Certificado
de Producto Farmacéutico, Certificado de Registro Sanitario o Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura en fisico, la ARCSA aceptara y verificara el registro en la pagina
web oficial de dicha Autoridad, inicamente cuando el producto ha sido registrado por la
autoridad catalogada por la OMS

El registro que se verifique en linea debera estar vigente y conforme la informacién
presentada en la solicitud. En el caso que la informacién de la pagina web oficial de la
autoridad sanitaria extranjera no contenga toda la informacion necesaria, la ARCSA podra
solicitar la documentacién de respaldo que avale la informacion faltante.

Sexta. - Los medicamentos que provengan de paises cuyas agencias de regulacion son
considerados autoridad catalogada por la OMS, y conforme la legislacién nacional se
categorizan como medicamentos en general de uso humano, para la inscripcion,
reinscripciéon o modificacion del registro sanitario, podran presentar el certificado de
buenas practicas de manufactura o su equivalente, emitido por la autoridad competente
en el pais de origen del producto independientemente de la clasificacién del producto en
el pais de origen.

Nota: En el caso que, en el pais de origen el producto a registrar no sea considerado
medicamento en general de uso humano, debera solicitar la categorizacion del producto
previo a la obtencién del registro del certificado extranjero.

Séptima. - La ARCSA continuara reconociendo el registro sanitario o documento
equivalente emitido por una autoridad contemplada en la definicion de “agencias de alta
vigilancia sanitaria” para el proceso de homologacion, incluso después de la culminacion
del periodo establecido por la OMS para la designacion de “autoridades catalogadas por
la OMS”. El reconocimiento aplicara para aquellos medicamentos en general de uso
humano que cuentan con el registro sanitario nacional vigente o hayan ingresado su
solicitud de inscripcién por homologacion, previo a la culminacién del tiempo establecido
por la OMS.

Octava. - Los solicitantes y titulares de registros sanitarios de medicamentos en general
de uso humano con modalidad de VENTA LIBRE, podran sustituir el prospecto o inserto
fisico por un prospecto digital conforme lo establecido en las definiciones de la presente
normativa, de manera opcional.
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Los solicitantes y titulares de registros sanitarios de medicamentos en general de uso
humano con modalidad de VENTA BAJO RECETA MEDICA y VENTA BAJO RECETA
CONTROLADA, podran incluir un prospecto digital conforme lo establecido en las
definiciones de la presente normativa, de manera opcional, adicional al prospecto o
inserto fisico.

Novena. - Para fines de obtencion, modificacion, renovacion de registro sanitario y de
control y vigilancia, los titulares de registro sanitario de medicamentos que podrian
contener impurezas relacionadas con sustancias farmacoldgicas nitrosaminas (NDSRI),
deben presentar a la ARCSA los resultados de control y andlisis de impurezas de
nitrosaminas, en el principio activo y/o producto terminado, alineandose con estandares
internacionales de regulacion sanitaria, considerando que la presencia de impurezas de
nitrosaminas en medicamentos es un tema de seguridad y calidad, que representa un
riesgo de salud para la poblacion.

Decima. — Los documentos legales emitidos por autoridades extranjeras deben estar
debidamente apostillados o consularizados segun corresponda, en cumplimiento con lo
descrito en la Convencion de la Haya sobre la Apostilla. En caso de no contar con
consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el
consulado ecuatoriano mas cercano.

La ARCSA aceptara documentos legales emitidos por autoridades extranjeras sin la
apostilla o consularizacion, siempre y cuando la informacion contenida en los mismos
pueda verificarse a través del portal web oficial de la autoridad emisora.

Si el documento legal se encuentra firmado de forma manual por la autoridad emisora, el
representante legal del regulado en el pais debe presentar un oficio firmado
electronicamente en el cual indique el link del portal web a través del cual se podra
visualizar la informaciéon contemplada en el documento. La firma electrénica debe permitir
validar su autenticidad.

Si el documento legal se encuentra firmado electrénicamente por la autoridad emisora, la
firma debe permitir validar su autenticidad y el regulado debe indicar el link del portal web
a través del cual se podra visualizar la informacion contemplada en el documento.

La informacion que se verifique en linea debe estar vigente, debe poderse traducir al
espanol o inglés y debe estar conforme la informacion contemplada en el documento. En
el caso de que la informacion de la pagina web oficial de la autoridad emisora no pueda
traducirse, no especifique vigencia o presente inconsistencias, el documento legal debe
apostillarse o consularizarse, segun corresponda.

Undécima. - El requisito de presentar una solicitud individual para obtener el registro
sanitario por cada dosis del producto terminado, aplicara unicamente a las solicitudes
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nuevas de inscripcién que ingresen a través del formulario de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) del Portal Web ECUAPASS o la plataforma informatica que la ARCSA
determine, desde la entrada en vigencia de la presente normativa.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - En el término de seis (6) meses contados a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial de la presente normativa, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, creara o actualizara los instructivos o guias para la concesion del registro sanitario,
modificacion, reinscripcion y control de calidad pos registro, que seran actualizados y
oficializados en la medida en que las circunstancias lo requieran.

Segunda. - Los tramites para la obtencion del registro sanitario de medicamentos en
general de uso humano que se hayan presentado previo a la fecha de vigencia de la
presente normativa seran sustanciados hasta su conclusion con la normativa vigente al
momento del ingreso de su solicitud.

Tercera. - La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez, se llevara a cabo una revision en un plazo de un (1) afio, una
vez que la agencia asigne el sitio web, para evaluar la transicion de sustituir los
prospectos o insertos fisicos por versiones digitales de los medicamentos en general de
uso humano de venta libre.

Cuarta. - Considerando que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se encuentra en
proceso de evaluacion comparativa y de desempenio de las autoridades reguladoras para
designar a las “autoridades catalogadas por la OMS”, podran aplicar al proceso de
homologacion descrito en la presente normativa todas las autoridades contempladas en
la definiciébn de “agencias de alta vigilancia sanitaria” hasta que el tiempo de transicion
establecido por la OMS para ser “autoridad catalogada por la OMS” culmine.

Dentro del plazo de seis (6) meses, contados a partir de la culminacién del periodo de
transicién para la designacion de “autoridades catalogadas por la OMS”, los titulares del
registro sanitario de aquellos medicamentos en general de uso humano que obtuvieron
su registro sanitario por homologacién, al reconocerse el registro sanitario o documento
equivalente otorgado por una autoridad que no forme parte de las “autoridades
catalogadas por la OMS”, deben ingresar el informe publico de evaluacion realizado al
dossier del medicamentos en general de uso humano emitido por la autoridad reguladora
con la cual se homologd inicialmente el registro sanitario o por una autoridad catalogada
por la OMS.
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Quinta. - Se establece un plazo de seis (6) meses, contado a partir de la publicacion en
el Registro Oficial de la presente normativa, para que los solicitantes de medicamentos
nuevos o drogas nuevas presenten el formato CTD.

Sexta. - Los solicitantes vy titulares de registros sanitarios de medicamentos en general
de uso humano podran sustituir el prospecto fisico por el prospecto digital de los
medicamentos catalogados de “VENTA LIBRE”, una vez que la ARCSA implemente el
sitio web para el repositorio de los prospectos aprobados. El prospecto digital debe
contener la informacién detallada en el art. 51 de la presente normativa.

DISPOSICION DEROGATORIA

Se deroga expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00000586, reglamento sustitutivo de
registro sanitario para medicamentos en general de uso humano, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 335 del 7 de diciembre de 2010, y todas sus reformas.
Se deroga también, cualquier disposicion de igual o menor jerarquia, contraria a lo
establecido en la presente Resolucion.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacién del cumplimiento de la presente normativa a la
Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias,
por intermedio de la Direccién Técnica competente, dentro del ambito de sus atribuciones;
y a la Coordinacion Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la
Direccion Técnica competente, dentro del ambito de sus atribuciones.

La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis (6) meses
contados a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 30 de diciembre de 2024.

Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel, Mgs.
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.
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Resolucion Nro. JPRF-F-2024-0135
LA JUNTA DE POLITICA Y REGULACION FINANCIERA
CONSIDERANDO:

Que, el Articulo 132, nimero 6 de la Constitucién de la Republica del Ecuador otorga a los organismos
publicos de control y regulacion la facultad de expedir normas de caracter general en las materias propias
de su competencia, sin que puedan alterar o innovar las disposiciones legales;

Que, el Articulo 226 de la Norma Fundamental manda que las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la
ley;

Que, el Articulo 227 ibidem que la Administracion Publica constituye un servicio a la colectividad que se
rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, coordinacion, participacion, y entre otros;

Que, el Articulo 308 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prescribe que las Actividades
Financieras son un servicio de orden publico. Ademas, sefiala que estas actividades tendran la finalidad
de preservar los depésitos y atender los requerimientos de financiamiento para la consecucion de los
objeticos de desarrollo del pais;

Que, el Articulo 309 de la Norma Fundamental indica que “el Sistema Financiero Nacional se compone
de los sectores publico, privado, y del popular y solidario (...)”. Cada uno de estos sectores contara con
normas y entidades de control especificas y diferenciadas, que se encargaran de preservar su seguridad,
estabilidad, transparencia y solidez;

Que, el Articulo 13 del Codigo Organico Monetario y Financiero, Libro |, cre6 a la Junta de Politica y
Regulacién Financiera, parta de la Funcion Ejecutiva y como persona de derecho publico, responsable de
la formulacién de la politica y regulacion crediticia, financiera, de valores, seguros, y servicios de atencion
integral de salud prepagada;

Que, los nimeros 2 y 3 del Articulo 14 del Cédigo Organico, preceptian que a la Junta de Politica y
Regulacién Financiera tiene competencia para: “2. Emitir las regulaciones que permitan mantener la
integralidad, solidez, sostenibilidad y estabilidad de los sistemas financiero nacional, de valores, seguros
y servicios de atencion integral de salud prepagada en atencién a lo previsto en el articulo 309 de la
Constitucién de la Republica del Ecuador; 3. Expedir las regulaciones micro prudenciales para los sectores
financiero nacional, de valores, seguros y servicios de atencién integral de salud prepagada, con base en
propuestas presentadas por las respectivas superintendencias, dentro de sus respectivos ambitos de
competencia y sin perjuicio de su independencia”;

Que, el Articulo 14.1 del referido Cddigo Orgénico, ordena a la Junta de Politica y Regulacion Financiera
a cumplir con las siguientes facultades, entre las cuales se encuentran: “13. Expedir la normativa
secundaria relacionada con el Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados;
(...) 27. Ejercer las demas funciones, deberes y facultades que le asigne este Cdédigo y la ley. (...)”;

Que, el antepenultimo parrafo del Articulo 14.1. ibidem dispone que el Superintendente de Bancos, el
Superintendente de Compaiiias, Valores y Seguros, el Superintendente de Economia Popular y Solidaria,
el Presidente de la Junta de Politica y Regulaciéon Monetaria, y la Corporaciéon del Seguro de Depdsitos,
a través de su representante legal, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros, pueden proponer proyectos
de regulacion la consideracién de la Junta de Politica y Regulacion Financiera con el respaldo de los
respectivos informes técnicos;

Que, el Articulo 150 del Cédigo ut supra prescribe que las entidades del sistema financiero nacional
estaran sujetas a la regulacidon que expida la Junta de Politica y Regulacién Financiera;

Que, el Articulo 326 del citado cuerpo normativo preceptia que las contribuciones al Seguro de Depdsito
y la periodicidad de su pago por parte de las entidades de los sectores financieros privado y popular y
solidario, seran determinados por la Junta de Politica y Regulacién Monetaria y Financiera;

93



Martes 28 de enero de 2025 Registro Oficial N° 731

Que, el Articulo 328 del Codigo Organico Monetario y Financiero dispone que el monto protegido por el
Seguro de Depésito por cada persona natural o juridica sera diferenciado por cada uno de los sectores
financieros asegurado;

Que, la Disposicion General Vigésima Novena del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro I,
agregada por la Ley Organica Reformatoria al Cédigo Organico Monetario y Financiero para la Defensa a
la Dolarizacién, dispone que en la legislacion vigente en la que se hace mencion a la “Junta de Politica y
Regulacion Monetaria y Financiera”, se remplace por “Junta de Politica y Regulacién Financiera”;

Que, el Articulo 15 del Cédigo Organico Administrativo reconoce el principio de responsabilidad, en el que
se establece que: “El Estado respondera por los dafios como consecuencia de la falta o deficiencia en la
prestacion de los servicios publicos o las acciones u omisiones de sus servidores publicos o los sujetos
de derecho privado que actuan en ejercicio de una potestad publica por delegacion del Estado y sus
dependientes, controlados o contratistas”;

Que, el Articulo 15 de la Subseccion IV “Fuentes de los Recursos del Sistema de Seguro de Depdsitos y
pago de contribuciones”, Seccion | “Normas Generales para el Funcionamiento del Seguro de Depdsitos
del Sector Financiero Privado y del Sector Financiero Popular y Solidario”, Capitulo XXVIII “Del Seguro de
Depositos”, Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”, Libro | “ Sistema Monetario y Financiero” de la
Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, fue reformado por la
Resolucién Nro. JPRF-F-2023-094 de 29 de diciembre de 2023, por la Junta de Politica y Regulacion
Financiera;

Que, el Articulo 24 de la Subseccion IV “Fuentes de los Recursos del Sistema de Seguro de Depdésitos y
pago de contribuciones”, Seccion | “Normas Generales para el Funcionamiento del Seguro de Depdsitos
del Sector Financiero Privado y del Sector Financiero Popular y Solidario”, Capitulo XXVIII “Del Seguro de
Depositos”, Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”, Libro | “Sistema Monetario y Financiero” de la
Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, fue reformado por la
Resolucién Nro. JPRF-F-2022-038 de 29 de septiembre de 2022, por la Junta de Politica y Regulacién
Financiera;

Que, el Secretario Técnico de la Junta de Politica y Regulacién Financiera, a través del Memorando Nro.
JPRF-ST-2024-0114-M de 27 de diciembre de 2024, remite al Presidente de la Junta, Subrogante, el
Informe Técnico Nro. JPRF-CTSF-2024-015 emitido por la Coordinaicén Técnica de Politica y Regulacion
Financiera y el Informe Juridico Nro. JPRF-CJF-2024-064, emitido por la Coordinacién Juridica de Politica
y Normas Financieras, ambos de 27 de diciembre de 2024; asi como el proyecto de resolucion;

Que, la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en sesioén ordinaria reservada presencial realizada el
31 de diciembre de 2024, conocié el Memorando Nro. JPRF-ST-2024-0114-M de 27 de diciembre de 2024,
emitido por el Secretario Técnico de la Junta; asi como los precitados informes de la Coordinaicon Técnica
de Politica y Regulacién Financiera y de la Coordinacion Juridica de Politica y Normas Financieras,
ademas del Proyecto de Resolucién correspondiente;

Que, la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en sesioén ordinaria reservada presencial realizada el
31 de diciembre de 2024, conocid y aprobd la siguiente Resolucion; vy,

En ejercicio de sus funciones,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Sustittiyase el Articulo 15 del Paragrafo | “Contribuciones por Primas del Seguro
de Depositos del Sector Financiero Privado”, de la Subseccion IV “Fuentes de los Recursos del Sistema
de Seguro de Depdsitos y Pago de Contribuciones”, Seccion | “Normas Generales para el Funcionamiento
del Seguro de Depositos del Sector Financiero Privado y del Sector Financiero Popular y Solidario”,
Capitulo XXVIII “Del Seguro de Depdositos”, Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”, Libro | “ Sistema
Monetario y Financiero” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y
Seguros, por el siguiente texto:
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“Articulo 15.- Prima Fija.- Para el afio 2025, se cobrara una prima fija del 0,09% anual, sobre la base de
calculo de contribuciones establecida de conformidad con el Articulo precedente.

Este porcentaje de prima sera revisado de forma anual por la Junta de Politica y Regulacion Financiera
en funcioén del informe enviado por la Corporacién del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo
de Seguros Privados (COSEDE), hasta noviembre, o de ser necesario, en cualquier momento, por causas
extraordinarias.”

ARTICULO SEGUNDO.- Sustitiyase el Articulo 24 del Paragrafo IV “Fondo Objetivo”, de la Subseccion
IV “Fuentes de los Recursos del Sistema de Seguro de Depdsitos y Pago de Contribuciones”, Seccion |
“Normas Generales para el Funcionamiento del Seguro de Depdsitos del Sector Financiero Privado y del
Sector Financiero Popular y Solidario”, Capitulo XXVIII “Del Seguro de Depdsitos”, Titulo Il “Sistema
Financiero Nacional”, Libro | “ Sistema Monetario y Financiero” de la Codificacion de Resoluciones
Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, por el siguiente texto:

“Articulo 24.- Fondo Objetivo del Seguro de Depdsitos del Sector Financiero Privado.- El nivel
objetivo del Seguro de Depdsitos del Sector Financiero Privado se fija en 18,85% de los depoésitos
cubiertos (patrimonio del fondo/depdsitos cubiertos), y sera revisado de forma anual por la Junta de
Politica y Regulacion Financiera en funcion del informe enviado para el efecto por la Corporacion del
Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados (COSEDE).

En caso de que la relacion entre el patrimonio del Seguro de Depdositos del Sector Financiero Privado y
los depdositos cubiertos de dicho sector resulte menor o igual al 13%, se reactivara automaticamente el
cobro de la prima fija del 0,6% anual hasta alcanzar el nivel objetivo.

En todo momento, se mantendra la contribucion de la prima ajustada por riesgo (PAR).”

DISPOSICION FINAL. - La presente Resolucion entrara en vigor a partir esta fecha, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial, y se publicara en la pagina web de la Junta de Politica y Regulacion
Financiera, en el término maximo de dos dias desde su expedicion.

COMUNIQUESE.- Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de diciembre de 2024.

LA PRESIDENTE,
ot

PAULINA VELA
Mgs. Maria Paulina Vela Zambrano

Proveyd y firmo la Resolucion que antecede la magister Maria Paulina Vela Zambrano, Presidente de la
Junta de Politica y Regulacién Financiera, en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de diciembre de
2024.- LO CERTIFICO.

SECRETARIO TECNICO,

Mgs. Luis Alfredo Olivares Murillo
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Resolucién Nro. JPRF-V-2024-0136
LA JUNTA DE POLITICA Y REGULACION FINANCIERA
CONSIDERANDO:

Que, el Articulo 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prescribe que el derecho a la
seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constituciéon y en la existencia de normas
juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes;

Que, el numero 6 del Articulo 132 de la citada Constitucion otorga a los organismos publicos de
regulacion la facultad de expedir normas de caracter general en las materias propias de su
competencia, sin que puedan alterar o innovar las disposiciones legales;

Que, el Articulo 226 de la Carta Magna 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
Constitucién y la ley; teniendo el deber de coordinar las acciones necesarias para el cumplimiento
efectivo de los derechos reconocidos en la Constitucion;

Que, el Articulo 227 de la Norma Fundamental determina que la administracion publica constituye
un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacién, planificacion, transparencia y
evaluacion;

Que, el Articulo 13 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro I, cre6 la Junta de Politica y
Regulacion Financiera, parte de la Funcidn Ejecutiva, como una persona juridica de derecho publico,
con autonomia administrativa, financiera y operativa, responsable de la formulacion de la politica y
regulacion crediticia, financiera, de valores, seguros y servicios de atencién integral de salud
prepagada;

Que, el Articulo 14, nimeros 1 y 2, del precitado Coédigo Organico, respecto al ambito de
competencia de la Junta de Politica y Regulacién Financiera, determina que le corresponde, entre
otras funciones, las de formular la politica de valores y emitir las regulaciones que permitan mantener
la integralidad, solidez, sostenibilidad y estabilidad del sistema de valores;

Que, los numeros 1, 7, 9y 27 del Articulo 14.1 del referido Codigo Organico Monetario y Financiero,
Libro I, establecen que le corresponde a la Junta de Politica y Regulacién Financiera, entre otras
facultades, las siguientes: i) regular la creacion, constitucion, organizacion, actividades, operacion y
liquidaciéon de las entidades de valores; ii) emitir el marco regulatorio prudencial al que deben
sujetarse las entidades de valores; iii) emitir el marco regulatorio no prudencial para todas las
entidades de valores, el que incluira, entre otras, normas de contabilidad, de transparencia y
divulgacion de informacion, de integridad de mercado, de proteccién al consumidor; vy, iv) ejercer las
demas funciones, deberes y facultades que le asigne el propio Cédigo Organico Monetario y
Financiero y la ley;

Que, el ultimo parrafo del Articulo 14.1 ibidem manda que todas las normas y politicas que expida la
Junta de Politica y Regulacién Financiera en el ejercicio de sus funciones, deberes y facultades
deberan estar respaldadas en informes técnicos debidamente fundamentados y argumentados;

Que, el Articulo 25.1, nimero 1, del citado cédigo organico determina, dentro de las funciones de la

Secretaria Técnica de esta Junta, la de elaborar los informes técnicos y juridicos que respalden las
propuestas de regulaciones que emitira la Junta de Politica y Regulacion Financiera;
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Que, la Disposicion General Vigésima Novena del Cadigo Organico Monetario y Financiero, Libro I,
prescribe: “En la legislacion vigente en la que se hace mencién a la "Junta de Politica y Regulacién
Monetaria y Financiera", reemplacese por "Junta de Politica y Regulacion Financiera.";

Que, la Disposicion Transitoria Quincuagésima Cuarta del Cdédigo previamente mencionado
determina el régimen ftransitorio de resoluciones de la Codificacion de la Junta de Politica y
Regulacion Monetaria y Financiera, estableciendo que: “(...) Las resoluciones que constan en la
Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros de la Junta de Politica
y Regulacién Monetaria y Financiera y las normas emitidas por los organismos de control,
mantendran su vigencia hasta que la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y la Junta de Politica
y Regulacion Financiera resuelvan lo que corresponda, en el ambito de sus competencias.”;

Que, la Ley de Mercado de Valores, contenida en el Libro Il del Cédigo Organico Monetario y
Financiero, al referirse al objeto y ambito de dicha Ley, determina en su Articulo 1 que ésta tiene por
objeto promover un mercado de valores organizado, integrado, eficaz y transparente, en el que la
intermediacion de valores sea competitiva, ordenada, equitativa y continua, como resultado de una
informacion veraz, completa y oportuna; cuyo ambito abarca el mercado de valores en sus
segmentos bursétil y extrabursatil, las bolsas de valores, las asociaciones gremiales, las casas de
valores, las administradoras de fondos y fideicomisos, las calificadoras de riesgo, los emisores, las
auditoras externas y demas participantes que de cualquier manera actien en el mercado de valores;

Que, la Ley de Mercado de Valores, en su articulo innumerado agregado a continuacion del Articulo
1, prescribe que los principios rectores del mercado de valores que orientan la actuacion de la Junta
de Politica y Regulacién Financiera, de la Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros y de
los participantes son: i) la fe publicay; i) proteccidn del inversionista; iii) transparencia y publicidad; iv)
informacion simétrica, clara, veraz, completa y oportuna; v) la libre competencia; vi) el tratamiento
igualitario a los participantes del mercado de valores; vii) la aplicacion de buenas préacticas
corporativas; viii) el respeto y fortalecimiento de la potestad normativa de la Junta de Politica y
Regulacién Financiera, con sujecién a la Constituciéon de la Republica del Ecuador, las politicas
publicas del Mercado de Valores y la Ley; y, ix) promover el financiamiento e inversién en el régimen
de desarrollo nacional y un mercado democratico, productivo, eficiente y solidario; determinando que
estos principios deberan interpretarse siempre en el sentido que mas favorezca al inversionista;

Que, el Articulo 9 del Codigo Organico Monetario y Financiero, Libro Il (Ley de Mercado de Valores),
enumera las atribuciones que actualmente le corresponden a la Junta de Politica y Regulacion
Financiera en el contexto de esta Ley, dentro de las cuales constan las sefialadas en los numeros 1
y 5, que son: (i) establecer la politica general del mercado de valores y regular su funcionamiento; vy,
(i) expedir las normas generales con base en las cuales las bolsas de valores podran dictar sus
normas de autorregulacion;

Que, el Articulo 43 de la misma Ley de Mercado de Valores, prescribe que se entiende por
autorregulacion a la facultad que tienen las bolsas de valores y las asociaciones gremiales formadas
por los entes creados al amparo de dicha ley y debidamente reconocidos por el Consejo Nacional
de Valores -actualmente la Junta de Politica y Regulacion Financiera- para dictar sus reglamentos y
demas normas internas, asi como para ejercer el control de sus miembros e imponer las sanciones
dentro del ambito de su competencia; determinando, ademas, que la autorregulacion contemplara al
menos las normas de ética, disciplina, autocontrol, vigilancia, sancién y sanas costumbres
constituidas por hechos uniformes, publicos y generalmente practicados; y, que la transgresion de
las normas de autorregulacién, debera ser sancionada por el érgano autorregulador, sin perjuicio de
la sancion que eventualmente dispusiere el érgano de control;
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Que, de conformidad con lo previsto en el articulo innumerado posterior al Articulo 43 de la Ley de
Mercado de Valores, las normas de autorregulacion requeriran, necesariamente, de la aprobacion
de la Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros; sefalando, también, que los miembros
del maximo érgano administrativo de las bolsas de valores y de las asociaciones gremiales formadas
por los entes creados al amparo de la referida ley, asi como sus representantes legales, seran
responsables de velar por la estricta observancia de las normas de autorregulacién; disponiendo que
cualquier incumplimiento de esas normas de autorregulacién deberan ser sancionadas por el ente
autorregulador e informado de forma inmediata a la Superintendencia de Compafiias, Valores y
Seguros;

Que, el numero 12 del Articulo 48 de la misma ley establece la obligacion de las bolsas de valores
de sancionar a las personas juridicas y personas naturales sometidas a su control, por
transgresiones a las normas de autorregulacion;

Que, el Articulo 28 ibidem prevé que las bolsas de valores y otras asociaciones de autorregulacion
deberan mantener mecanismos de informacion al publico, en los que se registre la informacion que
deben hacer publica los emisores e instituciones reguladas por la Ley de Mercado de Valores; tales
registros seran publicos y la informacion en ellos contenida debe ser ampliamente difundida por
cualquier medio electrénico u otros sistemas a los que tengan acceso los participes del mercado;

Que, en cuanto a las atribuciones y funciones de la Superintendencia de Companias, Valores y
Seguros, el Articulo 10 de la Ley de Mercado de Valores, en sus numeros 10, 15y 18, manda que a
dicho organismo de vigilancia, auditoria, intervencion y control le corresponde: (i) disponer mediante
resolucién fundamentada, la suspensién o modificacion de las normas de autorregulacion expedidas
por las bolsas de valores o las asociaciones gremiales creadas al amparo de la citada ley, cuando
tales normas pudieran inferir perjuicios al desarrollo del mercado o contrarien expresas normas
legales o complementarias; (ii) registrar las asociaciones gremiales de autorregulacion que se creen
al amparo de citada ley; vy, (iii) aprobar las normas de autorregulacion y disponer mediante resolucion
fundamentada, la suspensién o modificacién de las normas de autorregulacion expedidas por las
bolsas de valores, respectivamente;

Que, de conformidad con lo prescrito en los numeros 6, 16 y 25 del Articulo 207 de la Ley de Mercado
de Valores, se determina como infracciones administrativas a ser sancionadas por el organismo de
control, las siguientes: (i) no observar las normas de autorregulacién aprobadas por las bolsas de
valores o por las asociaciones gremiales que formen las entidades creadas al amparo de la citada
ley; (ii) no informar y sancionar, por parte de las bolsas de valores, o las asociaciones gremiales
formadas por los entes creados al amparo de la antes referida ley, a la Superintendencia de
Compaiiias, Valores y Seguros, de cualquier incumplimiento de las normas de autorregulacién, en
forma inmediata a su conocimiento, o de las sanciones impuestas por transgresién a las normas de
autorregulacion; vy, (iii) no remitir a la Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros cualquier
informacion que ésta requiera en cumplimiento de la misma Ley de Mercado de Valores y sus normas
complementarias, o que sea requerida de manera especifica para ejercer su labor de control;

Que, el Articulo 15 del Codigo Organico Administrativo, en referencia al principio de responsabilidad,
prevé que el Estado respondera por los dafos como consecuencia de la falta o deficiencia en la
prestacion de los servicios publicos o las acciones u omisiones de sus servidores publicos o los
sujetos de derechos privado que actuan en ejercicio de una potestad publica por delegacion del
Estado y de sus dependientes, controlados o contratistas, siendo el Estado quien hara efectiva la
responsabilidad de la o el servidor publico por actos u omisiones dolosos o culposos, sefialando que
ningun servidor publico estd exento de responsabilidad;
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Que, mediante Oficio S/N de 29 de abril de 2024, la Bolsa de Valores de Quito (BVQ) y la Bolsa de
Valores de Guayaquil (BVG) presentaron a la Junta de Politica y Regulacién Financiera un listado
de propuestas de reforma al Libro Il “Mercado de Valores” de la Codificacion de Resoluciones
Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, entre las que se incluye una relacionada con las
normas aplicables a la autorregulacion, abarcando aspectos como los sujetos autorregulados, la
aprobacion de reglamentos de autorregulacion y la publicacién de las resoluciones emitidas por los
organos sancionadores en el marco normativo correspondiente;

Que, el Secretario Técnico de la Junta de Politica y Regulacion Financiera, a través de Memorando
Nro. JPRF-ST-2024-0116-M de 27 de diciembre de 2024, remite al Presidente de la Junta,
Subrogante, el Informe Técnico-Juridico Nro. JPRF-CTCJ-2024-015 de 27 de diciembre de 2024,
emitido por la Secretaria Técnica de la Junta, asi como el proyecto de resolucion respectivo;

Que, la Junta de Politica y Regulacién Financiera, en sesion ordinaria reservada presencial realizada
el 31 de diciembre de 2024, conocié el Memorando Nro. JPRF-ST-2024-0116-M de 27 de diciembre
de 2024, emitido por el Secretario Técnico de la Junta; asi como el precitado Informe Técnico-
Juridico Nro. JPRF-CTCJ-2024-015 y el proyecto de resolucion correspondiente;

Que, la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en sesion ordinaria reservada presencial realizada
el 31 de diciembre de 2024, conocid y aprobd la siguiente Resolucion; vy,

En ejercicio de sus funciones,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Sustitiyese el texto del Articulo 2 del Capitulo | “Norma de Autorregulacién
para las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales”, Titulo VI “Autorregulacion”, Libro 1l “Mercado
de Valores” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, por
el siguiente:

“‘Autorregulador: Son las bolsas de valores y asociaciones gremiales formadas por los entes creados
al amparo de la Ley de Mercado de Valores.”

ARTICULO SEGUNDO.- A continuacién del Articulo 2 del Capitulo | “Norma de Autorregulacién para
las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales”, Titulo VI “Autorregulacion”, Libro 1l “Mercado de
Valores” de la Codificacidon de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros,
incorporase el siguiente articulo:

“Art. 2.1.- Sujetos obligados al cumplimiento de las normas de autorregulacion:

a. Son sujetos obligados al cumplimiento de las normas de autorregulacion emitida por las Bolsas
de Valores: i) las casas de valores, sus operadores y funcionarios; ii) las bancas de inversion,
sus operadores y funcionarios; y, iiij) funcionarios del sector pablico autorizados para operar en
Bolsa.

b. Son sujetos obligados al cumplimiento de las normas de autorregulaciéon emitida por las
asociaciones gremiales: los miembros de la asociacion gremial.

c. Son sujetos obligados de la norma de autorregulacion también las personas naturales y juridicas
vinculadas con los sujetos autorregulados.
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Se entiende por personas vinculadas con los sujetos autorregulados a las personas naturales o
juridicas, a sus representantes legales, administradores y demas funcionarios, y compariias
relacionadas independientemente del tipo de relacion contractual, en tanto participen directa o
indirectamente, en la realizacién de actividades propias del sujeto autorregulado.

Para este efecto, se consideraran los criterios de vinculacion previstos por la Ley de Mercado
de Valores y sus normas complementarias.”

ARTICULO TERCERO.- Sustitiyese el texto del Articulo 6 del Capitulo | “Norma de Autorregulacién
para las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales”, Titulo VI “Autorregulacion”, Libro 1l “Mercado
de Valores” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, por
el siguiente:

“‘De la solicitud de aprobacién de los reglamentos de autorregulacion y sus reformas: El
representante legal o apoderado de la bolsa de valores o asociacién gremial, una vez que cuente
con la aprobacion del reglamento de autorregulacion o sus reformas por parte del Directorio u 6rgano
competente, debera presentar en la Superintendencia de Companiias, Valores y Seguros, la solicitud
de aprobacion, a la cual adjuntara la siguiente documentacion:

1. Copia certificada del acta o actas con las cuales se aprobd la norma de autorregulacién o sus
reformas; y,

2. Copia certificada del texto integro de la norma de autorregulacion.

En el caso de normas de autorregulacién que, de conformidad con la Ley y las normas expedidas
por la Junta de Politica y Regulacioén Financiera, requieran de aprobacion conjunta por parte de las
bolsas de valores, tanto la solicitud de aprobacion como el texto integro de la norma de
autorregulacion debera estar firmado por los representantes legales de las bolsas de valores.”

ARTICULO CUARTO.- Sustitlyese el texto del Articulo 11 del Capitulo | “Norma de Autorregulacion
para las Bolsas de Valores y Asociaciones Gremiales”, Titulo VI “Autorregulacion”, Libro 1l “Mercado
de Valores” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros, por
el siguiente:

“Publicacion de las resoluciones de los 6rganos sancionadores y envio del expediente del proceso:
Las resoluciones que impongan sanciones por parte de las bolsas de valores y las asociaciones
gremiales, en aplicacién de sus normas de autorregulacion, deberan ser notificadas a la
Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros, a través de circulares, las paginas web y otros
medios de difusion que consideren idéneos, a mas tardar al dia siguiente de que se expida la
resolucién; asimismo, se pondra en conocimiento de dicha Superintendencia los autos del inicio del
procedimiento de sancién, a mas tardar al dia siguiente de haber sido dictados.

Adicionalmente, y dentro del periodo de tiempo sefialado anteriormente, la resolucion se publicara
en la pagina web tanto de la entidad autorreguladora como del sujeto autorregulado, segtn
corresponda.

Copia del expediente del proceso sancionatorio certificado, independientemente de si conllevé una
sancién o exoneracion al imputado, debera sera remitido a la Superintendencia de Compafiias,
Valores y Seguros dentro de tres dias habiles contados desde la notificaciéon de la correspondiente
decision.”
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DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La Superintendencia de Compainiias, Valores y Seguros comunicara a las entidades
controladas respectivas sobre el contenido de la presente Resolucion.

SEGUNDA .- En caso de duda sobre el contenido o alcance de las disposiciones de esta Resolucién,
correspondera a la Superintendencia de Compafdias, Valores y Seguros absolverlas.

DISPOSICION FINAL.- La presente Resolucion entrara en vigor a partir de esta fecha, sin perjuicio
de su publicacién en el Registro Oficial, y se publicara en la pagina web institucional de la Junta de
Politica y Regulacion Financiera en el término maximo de dos dias desde su expedicion.

COMUNIQUESE.- Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de diciembre de 2024.

LA PRESIDENTE,

Mgs. Maria Paulina Vela Zambrano

Proveyd y firmé la Resolucién que antecede la magister Maria Paulina Vela Zambrano, Presidente
de la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de
diciembre de 2024.- LO CERTIFICO.

SECRETARIO TECNICO,
i S

A5 LUTS ALFREDO
A¥.OLIVARES MURILLO

E‘ 3
Mgs. Luis Alfredo Olivares Murillo
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Resoluciéon Nro. JPRF-S-2024-0137
LA JUNTA DE POLITICA Y REGULACION FINANCIERA
CONSIDERANDO:

Que, el Articulo 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prescribe que el derecho a la seguridad
juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas,
claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes;

Que, el Articulo 226 de la Carta Magna prescribe que las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, los servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley;
teniendo el deber de coordinar las acciones necesarias para el cumplimiento efectivo de los derechos
reconocidos en la Constitucion;

Que, el Articulo 227 de la Norma Suprema establece que la Administracion Publica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion;

Que, entre los objetivos del Cédigo Organico Monetario y Financiero constan los de asegurar que el
ejercicio de las actividades financieras, de valores y seguros sea consistente e integrado; asi como,
procurar la sostenibilidad del sistema financiero nacional y de los regimenes de seguros y valores y
garantizar el cumplimiento de las obligaciones de cada uno de los sectores y entidades que los conforman,
conforme a lo establecido en los nimeros 2 y 4 del Articulo 3 del citado cédigo organico, en su Libro [;

Que, el Articulo 13 del Cdédigo Organico Monetario y Financiero, Libro |, cre6 la Junta de Politica y
Regulacion Financiera, parte de la Funcion Ejecutiva, como una persona juridica de derecho publico, con
autonomia administrativa, financiera y operativa, responsable de la formulacién de la politica y regulacion
crediticia, financiera, de valores, seguros y servicios de atencién integral de salud prepagada;

Que, el Articulo 14 ibidem, en sus numeros 1, 2 y 3, dispone que le corresponde a la Junta de Politica y
Regulacion Financiera dentro de su ambito de competencia el formular las politicas de seguros; emitir las
regulaciones que permitan mantener la integralidad, solidez, sostenibilidad y estabilidad del sistema de
seguros; y, también, expedir las regulaciones micro prudenciales para el sector de seguros;

Que, el Articulo 14.1 del mismo Codigo Organico, Libro |, en su numero 13, establece que, para el
desempeiio de sus funciones, la Junta de Politica y Regulacién Financiera tiene que cumplir el deber y
ejercer la facultad de expedir la normativa secundaria relacionada con el Seguro de Depdsitos, Fondo de
Liquidez y Fondo de Seguros Privados;

Que, el Articulo 14.1 del referido Codigo Organico, en sus numeros 7 letra d), 8, 13, 17 y 27, determina
que, para el desempefio de sus funciones, la Junta de Politica y Regulacion Financiera tiene que cumplir
el deber y ejercer la facultad de emitir el marco regulatorio prudencial al que deben sujetarse las entidades
de seguros; conocer sobre los informes que, en el ambito de sus competencias, presente la Corporacion
de Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados, sobre el estado del sistema
de seguros; expedir la normativa secundaria relacionada con el Seguro de Depdésitos, Fondo de Liquidez
y Fondo de Seguros Privados; dictar las normas que regulan los seguros y reaseguros; Yy, ejercer las
demas funciones, deberes y facultades que le asigne el Cédigo Organico Monetario y Financiero y la ley,
respectivamente;

Que, el numero 1 del Articulo 25.1 ibidem prescribe, como una de las funciones de la Secretaria Técnica

de la Junta de Politica y Regulacion Financiera, la de elaborar los informes técnicos y juridicos que
respalden las propuestas de regulaciones que emitira la Junta de Politica y Regulacion Financiera;
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Que, el Articulo 79 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro |, sefiala que la Corporacion del
Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados es una persona juridica de derecho
publico, no financiera, con autonomia administrativa y operativa; y que los numeros 3, 5y 10 del Articulo
80 ibidem determinan que, entre las funciones de la Corporacién de Seguro de Depdsitos, Fondo de
Liquidez y Fondo de Seguros Privados, estan administrar el Fondo de Seguros Privados y los recursos
que lo constituyen, pagar el seguro de seguros privados y cubrir los riesgos de las empresas del seguro
privado legalmente constituidas en el pais que entren en liquidacion forzosa;

Que, el numero 11 del Articulo 85 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro |, sefiala como una
funcién del Directorio de la Corporacién del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados, la de: “Proponer a la Junta de Politica y Regulacion Financiera el monto de la cobertura del
seguro de seguros privados”;

Que, el Articulo 344 del citado cédigo organico, al referirse al objeto del Fondo de Seguros Privados,
dispone que estaran protegidos por la cobertura que se determina en dicho cuerpo legal, los asegurados
del sector publico y privado que tengan pdlizas vigentes, con la totalidad de la prima cancelada, en las
empresas del sistema de seguro privado; determinando, ademas, que el Seguro de Depdsitos Privados
cubrira dentro del monto establecido por la Junta el valor de los siniestros pendientes de pago a la fecha
de la liquidacion forzosa;

Que, el Articulo 346 ibidem prescribe que, para determinar el monto protegido por la cobertura y su
devolucion al asegurado o beneficiario, se computara la totalidad de las polizas que registre cada persona
natural o juridica, publica o privada, en la empresa del sistema de seguro privado, a la fecha del inicio de
la liquidacién forzosa dispuesta por el organismo de control;

Que, el Articulo 347 del referido codigo organico establece que el Fondo de Seguros Privados se activara
a partir de la notificacion que haga el 6rgano de control a la Corporacién del Seguro de Depoésitos, Fondo
de Liquidez y Fondo de Seguros Privados, con la declaratoria de liquidacién forzosa de una empresa del
sistema de seguro privado; sefalando que, la recepcion por parte de los asegurados o beneficiarios, de
los valores pagados por la Corporacion, producira la subrogacién de pleno derecho a favor de la misma,
de los derechos de acreedor frente a la compafiia de seguros sometida al proceso de liquidacién forzosa,
y disponiendo que los recursos que se recuperen en virtud de esa subrogacion, ingresaran al Fondo de
Seguros Privados;

Que, el Articulo 349 del Codigo Organico Monetario y Financiero, Libro |, sefiala los recursos del Fondo
de Seguros, siendo estos: una contribucién basica de hasta el 0,7% sobre el valor de las primas netas de
seguros directos que realizaran todas las empresas aseguradoras, en el porcentaje que fije anualmente
la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera; y, una contribucién variable de hasta el 0,8% del
mismo valor en funcion de las calificaciones de riesgo, fijada asimismo por la Junta, cuyo maximo
porcentaje no podra sobrepasar, en ningun caso, el 120% de la contribucion basica; la proporcion de la
contribuciéon determinada en el Articulo 67 del Libro Ill de este Cddigo; el rendimiento de las inversiones
y las utilidades liquidas de cada ejercicio anual del Fondo de Seguros Privados; las donaciones que reciba;
y, las provenientes de préstamos o lineas contingentes obtenidos para el financiamiento de sus
actividades. Adicionalmente, los recursos del Fondo deberan invertirse observando los principios de
seguridad, liquidez, diversificacion y rentabilidad y enmarcarse en las politicas de inversiéon aprobadas por
el Directorio; teniendo en consideracion que los recursos del Fondo no podran ser destinados para cubrir
gastos administrativos ni para pago de inversiones en activos fijos de la Corporacion;

Que, el ultimo parrafo del Articulo 349 del referido Cédigo Organico establece que los recursos del Fondo
de Seguros Privados se acumularan hasta el monto que determine la Junta de Politica y Regulacion
Monetaria y Financiera, sobre la base del informe técnico que sera elaborado y presentado por la
Corporacion (COSEDE);
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Que, la Disposicién General Vigésima Novena del Cddigo Organico Monetario y Financiero, Libro |,
agregada por la Ley Organica Reformatoria al Cédigo Organico Monetario y Financiero para la Defensa
de la Dolarizacion, dispone que en la legislacion vigente en la que se hace mencién a la “Junta de Politica
y Regulacién Monetaria y Financiera” se reemplace por “Junta de Politica y Regulacién Financiera™:

Que, la Disposicion Transitoria Quincuagésima Cuarta del Coédigo ut supra, prescribe que “las
resoluciones que constan en la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y
Seguros de la Junta de Politica y Regulaciéon Monetaria y Financiera y las normas emitidas por los
organismos de control, mantendran su vigencia hasta que la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y
la Junta de Politicas y Regulacion Financiera resuelvan lo que corresponda, en el ambito de sus
competencias.”;

Que, el Articulo 15 del Cédigo Organico Administrativo, en referencia al principio de responsabilidad, prevé
que el Estado respondera por los dafios como consecuencia de la falta o deficiencia en la prestacion de
los servicios publicos o las acciones u omisiones de sus servidores publicos o los sujetos de derechos
privado que actuan en ejercicio de una potestad publica por delegacién del Estado y de sus dependientes,
controlados o contratistas, siendo el Estado quien hara efectiva la responsabilidad de la o el servidor
publico por actos u omisiones dolosos o culposos, sefialando que ningun servidor publico esta exento de
responsabilidad;

Que, el Articulo 67 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, Libro Ill (Ley General de Seguros), sefiala
que los fondos para atender los gastos del érgano de control del area de seguros privados y los aportes
al Fondo de Seguros Privados se obtendran de la contribucion del 3,5% sobre el valor de las primas netas
de seguros directos, las que podran aumentarse hasta el 5%, por resolucion de la Junta de Politica y
Regulacion Financiera y a peticion del titular de éste 6rgano de control, conforme a las atribuciones
constantes en la ley para la aprobacion del presupuesto del organismo de control. Las empresas de
seguros actuaran como agentes de retencion de esta contribucion;

Que, el Articulo 6 de la Seccion Il “De la Cobertura del Fondo de Seguros Privados”, Capitulo | “Normas
Generales del Fondo de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados” del Libro Il
“Sistema de Seguros Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y
Seguros, establece que: “La COSEDE pagara el seguro de Seguros Privados, en funcion de la capacidad
del Fondo de Seguros Privados, hasta el monto protegido total de USD 1,500.00 por asegurado o
beneficiario, el mismo que debera ser revisado al menos anualmente por la Junta de Politica y Regulacion
Financiera de conformidad con los niveles de desempefio del Fondo de Seguros Privados, la siniestralidad
del sistema de seguro privado y el nivel de riesgo de las empresas de seguros.”;

Que, la Disposicion General del Capitulo Il “Norma para determinar el Monto del Patrimonio del Fondo
de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados” del Libro lll “Sistema de Seguros
Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros sefala que:
“La Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados presentara
anualmente a la Junta de Politica y Regulacién Monetaria y Financiera el informe técnico que incorpore
los niveles de riesgo de las empresas de seguros y los niveles de desempefio del Fondo de Seguros
Privados, para la revision del monto hasta el cual debe acumularse el Fondo de Seguros Privados,
conforme lo establecido en articulo 349 del Cédigo Organico Monetario y Financiero”;

Que, las normas relativas al monto de cobertura del Fondo de Seguros Privados, a las contribuciones
basica y variable al Fondo de Seguros Privados y al monto hasta el cual deben acumularse los recursos
del Fondo de Seguros Privados, contenidas en la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras,
de Valores y Seguros, fueron reformadas por la Junta de Politica y Regulacion Financiera a través de
Resoluciéon No. JPRF-S-2023-092 de 22 de diciembre de 2023;
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Que, el antepenultimo parrafo del Articulo 14.1 del Cdédigo Organico Monetario y Financiero, Libro I,
determina que la Corporacion del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados,
a través de su representante legal, puede proponer proyectos de regulacion para consideracion de la
Junta de Politica y Regulacion Financiera, con el respaldo de los respectivos informes técnicos;

Que, mediante Oficio Nro. COSEDE-COSEDE-2024-0370-OFICIO de 11 de diciembre de 2024, la
Gerente General de la Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados (COSEDE) present6 a la Secretaria Técnica de la Junta de Politica y Regulacién Financiera los
siguientes informes técnicos: (i) Informe Técnico Reservado No. CTRE-FSP-2024-005 de 10 de diciembre
de 2024, denominado “Informe Técnico sobre la posicién del nivel éptimo del Fondo del Seguro de
Seguros Privados”, emitido por la Coordinacion Técnica de Riesgos y Estudios de la Corporacién del
Seguro de Depositos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados (COSEDE), relativo al monto hasta
el cual debe acumularse el Fondo de Seguros Privados; (ii) Informe Técnico Reservado No. CTRE-FSP-
2024-006 de 09 de diciembre de 2024, emitido por la Coordinacion Técnica de Riesgos y Estudios de la
Corporacion del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados (COSEDE),
referente a la “Revision anual del valor de la cobertura del Fondo de Seguros Privados”; y, (iii) Informe
Técnico Reservado No. CTRE-FSP-2024-007 de 10 de diciembre de 2024, emitido por la Coordinacién
Técnica de Riesgos y Estudios de la Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo
de Seguros Privados (COSEDE), relativo a la “Propuesta de la aplicacién de las contribuciones basica y
variable por riesgo aplicable sobre el valor de las primas netas de seguros directos que realizan las
empresas aseguradoras pertenecientes al Sistema de Seguros Privados”, para consideraciéon de esta
Junta;

Que, con Oficio Nro. COSEDE-COSEDE-2024-0376-OFICIO de 16 de diciembre de 2024, la Gerente
General, Subrogante, de la Corporacion del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados (COSEDE) envio a la Presidente de la Junta de Politica y Regulacién Financiera los antes
referidos Informes Técnicos Reservados No. CTRE-FSP-2024-005, No. CTRE-FSP-2024-006 y CTRE-
FSP-2024-007;

Que, el Secretario Técnico de la Junta de Politica y Regulacién Financiera, a través del Memorando Nro.
JPRF-ST-2024-0117-M de 27 de diciembre de 2024, remite al Presidente de la Junta, Subrogante, el
Informe Técnico Nro. JPRF-CTVS-2024-008 de 26 de diciembre de 2024, emitido por la Coordinacion
Técnica de Politica y Regulacion del Sistema de Valores y Seguros de esta Junta, y el Informe Juridico
No. JPRF-CJF-2024-063 de 27 de diciembre de 2024, emitido por la Coordinacién Juridica de Politica y
Normas Financieras de esta Junta, asi como el proyecto de resolucion respectivo;

Que, la Junta de Politica y Regulacion Financiera, en sesion ordinaria reservada presencial realizada el
31 de diciembre de 2024, conocié el Memorando Nro. JPRF-ST-2024-0117-M de 27 de diciembre de 2024,
emitido por el Secretario Técnico de la Junta; asi como los precitados Informe Técnico Nro. JPRF-CTVS-
2024-008 e Informe Juridico No. JPRF-CJF-2024-063, ademas del proyecto de resolucion
correspondiente;

Que, la Junta de Politica y Regulacién Financiera, en sesion ordinaria reservada presencial realizada el
31 de diciembre de 2024, conocid y aprobo la siguiente Resolucion; vy,

En ejercicio de sus funciones,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO.- Sustitliyase el texto de la Disposicién Transitoria Séptima del Capitulo | “Normas
Generales del Fondo de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados”, Libro Il “Sistema

de Seguros Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros,
por el siguiente:
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“Fijase para el ejercicio econémico 2025 el monto protegido total de USD 2,000.00, por asegurado o
beneficiario, como cobertura del Fondo de Seguros Privados.

Este monto podra ser revisado de forma anual por la Junta de Politica y Regulacion Financiera en funcién
del informe enviado por la Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados (COSEDE), hasta noviembre, o de ser necesario, en cualquier momento, por causas
extraordinarias.”

ARTICULO SEGUNDO.- Sustitliyase los Articulos 1, 2 y 3 del Capitulo || “Norma para Fijar la Contribucién
al Fondo de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados” del Libro Il “Sistema de
Seguros Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros,
por los siguientes:

“Art. 1.- Fijase una contribucion basica de 0.12% sobre el valor de las primas netas de seguros directos
de las compaiiias de seguros del Sistema de Seguros Privados, correspondiente al ejercicio econémico
2024.

Este porcentaje sera revisado de forma anual por la Junta de Politica y Regulacién Financiera en funcion
del informe enviado por la Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados (COSEDE), hasta noviembre, o de ser necesario, en cualquier momento, por causas
extraordinarias.”

“Art. 2.- La contribucion variable ajustada por riesgo (CAR) de las empresas de seguros del Sistema de
Seguros Privados, correspondiente al ejercicio econémico 2024, se fijara en funcién de las calificaciones
de riesgo asignadas por las calificadoras de riesgo externas y comunicadas al respectivo organismo de
control de conformidad con la siguiente tabla:

Calificacién de Riesgo CAR (anual)
AAA+, AAA, AAA- 0.0288%
AA+, AA, AA- 0.058%
A+ A, A- 0.086%
BBB+, BBB, BBB- 0.115%
BB+, menor a BB+ 0.144%

La contribucion variable ajustada por riesgo (CAR) se calculara sobre la base de la ultima calificacion de
riesgo de las empresas aseguradoras del afio 2024 que haya sido comunicada formalmente por el
organismo de control a la Corporacién del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados. El organismo de control debera notificar, de forma inmediata, mediante oficio a la Corporacién
del Seguro de Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados sobre cualquier modificacion
a la dltima calificacion de riesgo de las empresas aseguradoras del afio 2024.

En caso de que las empresas de seguros del Sistema de Seguros Privados tuvieren dos o mas
calificaciones de riesgo a la misma fecha, se tomaré la calificacion més baja para el efecto de la
contribucion variable ajustada por riesgo (CAR).”

“Art. 3.- Los valores de la contribucion basica y variable ajustada por riesgo establecidos en los articulos
1y 2 del presente Capitulo que deben pagar las empresas aseguradoras al Fondo de Seguros Privados
seran calculados utilizando como base el monto total de las primas netas emitidas de seguros directos del
ejercicio econémico 2023. Las contribuciones seran pagadas en doce cuotas mensuales a partir del mes
de enero del afio 2025.

Cuando el nivel de cobertura, entendido como la relacion entre el patrimonio del fondo de seguros privados
y el costo contingente, sea inferior al noventa por ciento (90%), se activara un mecanismo extraordinario
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de financiacion el cual sera definido y propuesto por el Directorio de la Corporacion del Seguro de
Depésitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros Privados a la Junta de Politica y Regulacion
Financiera.”

ARTICULO TERCERO.- Sustittyese el Articulo Unico del Capitulo lll “Norma para Determinar el Monto
del Patrimonio del Fondo de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados” del Libro
“Sistema de Seguros Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y
Seguros, por el siguiente:

“Art. 1.- Se determina en USD 78,000,000.00 (Setenta y ocho millones de dédlares de los Estados Unidos
de América 00/100) el monto hasta el cual se acumulara el patrimonio del Fondo de Seguros Privados.

Este monto podra ser revisado de forma anual por la Junta de Politica y Regulacién Financiera en funcién
del informe enviado por la Corporacion del Seguro de Depdsitos, Fondo de Liquidez y Fondo de Seguros
Privados (COSEDE), hasta noviembre, o de ser necesario, en cualquier momento, por causas
extraordinarias”

ARTICULO CUARTO.- En la Disposicién General del Capitulo lll “Norma para Determinar el Monto del
Patrimonio del Fondo de Seguros Privados”, Titulo V “Del Fondo de Seguros Privados” del Libro lII
“Sistema de Seguros Privados” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y
Seguros, sustituyase la frase “Junta de Politica y Regulacion Monetaria y Financiera” por la siguiente:
“Junta de Politica y Regulacién Financiera’.

DISPOSICION GENERAL UNICA - La Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros comunicara
a las entidades controladas respectivas sobre el contenido de la presente Resolucion.

DISPOSICION FINAL.- Esta Resolucion entrara en vigor a partir de la presente fecha, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial, y se publicara en la pagina web institucional de la Junta de Politica y
Regulacion Financiera en el término maximo de dos dias desde su expedicion.

COMUNIQUESE.- Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de diciembre de 2024.

LA, PRESIDENTE,

rmado electrénicamente por

IA LUCRECI
AULINA VELA
22 ZAMBRANO

Mgs. Maria Paulina Vela Zambrano

Proveyo y firmo la Resolucion que antecede la magister Maria Paulina Vela Zambrano, Presidente de la
Junta de Politica y Regulacién Financiera, en el Distrito Metropolitano de Quito, el 31 de diciembre de
2024.- LO CERTIFICO.

SECRETARIO TECNICO,
O} et O

Mgs. Lﬁilfredo Olivares Murillo
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