REPUBLICA
DEL ECUADOR

Direccién Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2024-0016-R

Guayaquil, 20 de diciembr e de 2024

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA - ARCSA, DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 76 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prescribe que, es
deber de los poderes publicos motivar en debida forma las resoluciones y actos
administrativos;

Que, el articulo 82 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone: “El
derecho a la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la
existencia de normas juridica previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades
competentes”;

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

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

Que, el articulo 229 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su inciso
primero, determina: “Serdn servidoras o servidores ptblicos todas las personas que en
cualquier forma o a cualquier titulo trabajen, presten servicios o ejerzan un cargo,
funcion o dignidad dentro del sector piiblico”;

Que, el articulo 233 de la Constituciéon de la Reptblica del Ecuador, determina
que: “ninguna servidora ni servidor piiblico 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 fondos, bienes o
recursos publicos”;

Que, el articulo 359 de la norma ibidem dispone: "El sistema nacional de salud
comprenderd las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores en
salud; abarcard todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizard la promocion,
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prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciard la
participacion ciudadana y el control social”;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, prescribe entre otros, los principios de eficacia,
juridicidad, seguridad juridica y confianza legitima y racionalidad; propios de la
administracién publica, disponiendo ademds, en su Art. 3: “Las actuaciones
administrativas se realizan en funcion del cumplimiento de los fines previstos para cada
organo o entidad ptiblica, en el dmbito de sus competencias”;

Que, el articulo 6 del Codigo Organico Administrativo establece como principio de
jerarquia: “Los organismos que conforman el Estado se estructuran y organizan de
manera escalonada. Los oJrganos superiores dirigen y controlan la labor de sus
subordinados y resuelven los conflictos entre los mismos”;

Que, el Coédigo Organico Administrativo, en el articulo 7, manifiesta: “La funcion
administrativa se desarrolla bajo el criterio de distribucion objetiva de funciones,
privilegia la delegacion de la reparticion de funciones entre los organos de una misma
administracion publica, para descongestionar y acercar las administraciones a las
personas’”;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en el articulo 68, sefiala: “La competencia es
irrenunciable y se ejerce por los organos o entidades sefialados en el ordenamiento
Jjuridico, salvo los casos de delegacién, avocacion, suplencia, subrogacion,
descentralizacion y desconcentracion cuando se efectiien en los términos previstos en la
ley.”

Que, el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 69, sefala: “Los drganos
administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion,
en: 1. Otros organos o entidades de la misma administracion piiblica, jerdrquicamente
dependientes. 2. Otros organos o entidades de otras administraciones. 3. Esta delegacion
exige coordinacion previa de los organos o entidades afectados, su instrumentacion y el
cumplimiento de las demds exigencias del ordenamiento juridico en caso de que existan.
4. Los titulares de otros érganos dependientes para la firma de sus actos administrativos.
5. Sujetos de derecho privado, conforme con la ley de la materia. La delegacion de
gestion no supone cesion de la titularidad de la competencia”;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en su articulo 70 sefiala: “La delegacion
Contendrd: 1. La especificacion del delegado; 2. La especificacion del organo delegante
y la atribucion para delegar dicha competencia; 3. Las competencias que son objeto de
delegacion o los actos que el delegado debe ejercer para el cumplimiento de las mismas;
4. El plazo o condicion, cuando sean necesarios; 5. El acto del que conste la delegacion
expresard ademds lugar, fecha y niimero; 6. Las decisiones que pueden adoptarse por
delegacion. La delegacion de competencias y su revocacion se publicardn por el érgano

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

£ NEVO
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque E’M ﬂm
Parque Samanes - blg.5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Telefono: +593-4 372-7440 www.controlsanitario.gob.ec
* Documento firmado electrénicamente por Quipux

2/8




REPUBLICA
DEL ECUADOR

Direccién Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2024-0016-R

Guayaquil, 20 de diciembr e de 2024

delegante, a través de los medios de difusion institucional.”;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en su articulo 71 sefiala: “Son efectos de la
delegacion: 1. Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante; 2. La
responsabilidad por las decisiones adoptadas por el delegado o el delegante, segiin
corresponda.”;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en su articulo 73 sefiala: “La delegacion se
extingue por: I. Revocacion; 2. El cumplimiento del plazo o de la condicion. El cambio
de titular del érgano delegante o delegado no extingue la delegacion de la competencia,
pero obliga, al titular que permanece en el cargo, a informar al nuevo titular dentro los
tres dias siguientes a la posesion de su cargo, bajo prevenciones de responsabilidad
administrativa, las competencias que ha ejercido por delegacion y las actuaciones
realizadas en virtud de la misma. En los casos de ausencia temporal del titular del
organo competente, el ejercicio de funciones, por quien asuma la titularidad por
suplencia, comprende las competencias que le hayan sido delegadas’;

Que, el articulo 84 del Cdédigo Organico Administrativo, determina que: “La
desconcentracion es el traslado de funciones desde el nivel central de una administracion
publica hacia otros niveles jerdrquicamente dependientes de la misma, manteniendo la
primera, la responsabilidad por su ejercicio”;

Que, el articulo 98 del Coédigo Organico Administrativo, establece que: “Acto
administrativo es la declaracion unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la
funcion administrativa que produce efectos juridicos individuales o generales, siempre
que se agote con su cumplimiento y de forma directa. Se expedird por cualquier medio
documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente administrativo”;

Que, el articulo 128 del Cdédigo Administrativo, prescribe que el acto normativo de
cardcter administrativo es toda declaracién unilateral efectuada en ejercicio de una
competencia administrativa y produce efectos juridicos generales;

Que, el articulo 130 del Cddigo Orgéanico Administrativo, sefiala que: “Las mdximas
autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo
inicamente para regular los asuntos internos del 6rgano a su cargo, salvo los casos en
los que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una
administracion publica (...)":

Que, el articulo 19 del Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece
que: “El Sistema Nacional Descentralizado de Planificacion Participativa se orientara,
entre otros, por el principio de desconcentracion”;

Que, en el Acuerdo No. 004-CG-2023, de la Contraloria General del Estado, publicado
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en el Registro Oficial Suplemento N° 257, del 27 de febrero de 2023, expidid las Normas
de Control Interno Para las Entidades, Organismos Del Sector Publico y De Las Personas
Juridicas de Derecho Privado Que Dispongan de Recursos Publicos, cuya norma 200-05,
seflala: "La asignacion de responsabilidad, la delegacion de autoridad y el
establecimiento de politicas conexas, ofrecen una base para el seguimiento de las
actividades, objetivos, funciones operativas y requisitos regulatorios, incluyendo la
responsabilidad sobre los sistemas de informaciéon y autorizaciones para efectuar
cambios. La delegacion de competencias debe conllevar, no solo la exigencia de la
responsabilidad por el cumplimiento de los procesos y actividades correspondientes, sino
también la asignacion de la autoridad necesaria, a fin de que los servidores puedan
emprender las acciones mds oportunas para ejecutar su cometido de manera expedita y
eficaz';

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva -
ERJAFE, en su articulo 55 determina: “Las atribuciones propias de las diversas
entidades y autoridades de la Administracion Piblica Central e Institucional, serdn
delegables en las autoridades u organos de inferior jerarquia, excepto las que se
encuentren prohibidas por Ley o por Decreto. La delegacion serd publicada en el
Registro Oficial. Los delegados de las autoridades y funcionarios de la Administracion
Piblica Central e Institucional en los diferentes organos y dependencias administrativas,
no requieren tener calidad de funcionarios publicos”;

Que, el articulo 1, del Decreto Ejecutivo N° 1290, publicado en el Suplemento Oficial N°
788, del 13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544, de
14 de enero de 2015, manifiesta: “Crear la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez (...), como persona juridica de
derecho piiblico, con independencia administrativa, economica y financiera, adscrita al
Ministerio de Salud Puiblica”;

Que, el articulo 13, del Decreto ibidem, indica: “El Director Ejecutivo serd la mdxima
autoridad de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, serd de
libre nombramiento y remocion, designado por el Directorio (...)";

Que, el articulo 14, del Decreto ibidem constan las atribuciones del mismo, dentro de las
cuales se indica: “8. Dirigir la gestion administrativa-financiera de la Agencia, en
estricto cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias vigentes”;

Que, en el literal h) del articulo 11, numeral 1.1.1.1.2. Del Estatuto Organico de Gestion
Organizacional de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez “Capitulo IV de la Estructura
Institucional Descriptiva, establece: “Dirigir la gestion administrativa, financiera de la
Agencia, en estricto cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias vigentes

(..)7;
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Que, mediante Accién de Personal N° 00107-ARCSA-DTH-2024, de fecha 12 de marzo
de 2024, suscrita por el Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero, Ministro de Salud, a la
época, expidié el nombramiento otorgado al Mgs. Daniel Antonio Sdnchez Porcel, como
Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria;

Que, legal y doctrinariamente en derecho publico, son delegables a sus 6rganos o
autoridades de inferior jerarquia, las atribuciones inherentes a las méximas autoridades de
la Administracién Puiblica Central como institucional, con el objeto de ejecutar oportuna
y cabalmente las atribuciones y responsabilidades de cada institucidn;

Que, corresponde a la maxima autoridad de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria, delegar a sus inferiores jerdrquicamente, aquellas atribuciones y
responsabilidades que la Ley lo permita, dentro del &mbito de sus competencias;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 14 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788, del 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544, del 14 de enero
de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428, del 30 de enero de 2015, la
Direccion Ejecutiva en calidad de maxima autoridad administrativa de la ARCSA,

RESUELVE:

Articulo Unico. - DELEGAR al Mgs. Martin Antonio Ycaza Cruz, Analista de
Consultoria Legal de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, el conocimiento, sustanciacién y resolucion de
los procedimientos administrativos de Revisién de Oficio, al tenor de lo dispuesto en el
Art. 132 del Cédigo Organico Administrativo.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Fl delegado ut supra serd personalmente responsable de las acciones u
omisiones, con relacién al cumplimiento de la delegacion, conforme a lo dispuesto en la
Norma de Control Interno para las entidades, organismos del sector publico y de las
personas juridicas de derecho privado que dispongan de recursos publicos, 200-05
(Delegacién de autoridad emitida por la Contraloria General del Estado, a través
del Acuerdo No. 004-CG-2023, publicado en el Registro Oficial Suplemento N° 257, del
27 de febrero de 2023, en concordancia con lo previsto en el articulo 71 del Cédigo
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Orgénico Administrativo.

SEGUNDA.- El delegado a través de esta resolucion, serd responsable de llevar los
registros, expedientes y archivos, respecto de las facultades aqui conferidas.

TERCERA.- Péngase en conocimiento de la Secretaria General de la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;
asi como a la Direccién de Comunicacién, Imagen y Prensa, para que proceda a la
publicacién de la presente delegacion institucional, al amparo de lo previsto en el dltimo
inciso del articulo 70 del Cédigo Orgédnico Administrativo.

CUARTA.- La presente resolucién podra ser revocada por la maxima autoridad
delegante, de conformidad a lo previsto en el Art. 73 del Cédigo Organico Administrativo
(COA) y tendra validez juridica, hasta que exista el acto administrativo que reemplace o
revoque el presente instrumento juridico, o mientras el delegado tenga la calidad de
servidor publico de la ARCSA.

DISPOSICION FINAL

UNICA. - Esta resolucién entrard en vigor a partir de la fecha de su suscripcién, sin
perjuicio de la fecha de su publicacién en el Registro Oficial.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE y CUMPLASE. -

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel
DIRECTOR EJECUTIVO

Copia:
Seflor Magister
Michael Isaias Vera Muiioz
Director de Asesoria Juridica

Sefiora Magister
Patricia Janeth Macias Carrefio
Coordinadora General Tecnica de Vigilancia y Control Posterior

Sefiorita Quimica Farmacéutica
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Erika Marcela Echeverria Morales
Directora Tecnica de Laboratorio de Referencia

Sefior Doctor
Jaime Alberto Cevallos Palacios
Director Tecnico de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos

Sefiora Abogada
Amada Lucia Perez Baquerizo
Directora de Talento Humano

Sefiora Ingeniera
Ana Maria Leon Noboa
Directora de Planificacion y Gestion Estrategica

Sefior Magister
Andres Esteban Crespo Iiiguez
Director de Comunicacion Imagen y Prensa

Sefiorita Magfister

Aura Johanna Lopez Zambrano

Directora Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Sefior Magister
Christian Ruben Narvaez Unda
Director Administrativo Financiero

Seflora Magister
Emma Viviana Perez Oyarvide
Directora Tecnica de Perfil de Riesgo

Sefiorita Abogada
Gilliam Eleana Solorzano Orellana
Directora Técnica de Buenas Practicas y Permisos

Sefiora Magister
Katherine de los Angeles Romero Echeverria
Directora Tecnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones

Sefior Magister
Mario Paul Palomeque Florencio
Director de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones

Sefiorita Economista
Sonia Geovanna Velarde Galarza
Directora de Secretaria General

Sefiorita Bioquimica Farmaceitica
Veronica Patricia Cazar Ruiz
Coordinadora General Tecnica de Certificaciones

Sefior Magister
Jorge Edwin Bejarano Jaramillo
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Coordinador General Tecnico de Regulacion Para la Vigilancia y Control Sanitario
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