4" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0009-R
Guayaquil, 10 de abril de 2026

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

EL DIRECTOR EJECUTIVO 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 su articulo 3, numeral 1, determina
como uno de los deberes primordiales del Estado garantizar sin discriminacién alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constituciéon y en instrumentos
internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

Que, el articulo 32 de la Carta Magna, dispone: “La salud es un derecho que garantiza
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este
derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y
el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion
de los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion indica que: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actien 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 284 de nuestra Carta Magna, establece los objetivos de la politica
econémica entre los que se incluye: “2. Incentivar la produccion nacional, la
productividad y competitividad sistémicas, la acumulacion del conocimiento cientifico y
tecnologico, la insercion estratégica en la economia mundial y las actividades
productivas complementarias en la integracion regional.”;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema establece: “El Estado ejercerd la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la
politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las actividades
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relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 425 de la Constituciéon de la Republica, determina que: “El orden
Jjerdrquico de aplicacion de las normas serd el siguiente: La Constitucion; los tratados y
convenios internacionales; las leyes orgdnicas; las leyes ordinarias;, las normas
regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los
acuerdos y las resoluciones; y los demds actos y decisiones de los poderes piiblicos. En
caso de conflicto entre normas de distinta jerarquia, la Corte Constitucional, las juezas y
jueces, autoridades administrativas y servidoras y servidores piiblicos, lo resolverdn
mediante la aplicacion de la norma jerdrquica superior. La jerarquia normativa
considerard, en lo que corresponda, el principio de competencia, en especial la
titularidad de las competencias exclusivas de los gobiernos auténomos
descentralizados”;

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, sefiala que la Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de
las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y
vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para
su plena vigencia;

Que, el articulo 129 de la Ley Organica de Salud estipula que “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos piiblicos y privados que realicen actividades de
produccion, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano. (...).”;

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 132 de la Ley Organica de Salud, 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;

Que, el articulo 130 de la Ley Organica de Salud, refiere: “Los establecimientos sujetos
a control sanitario para su funcionamiento deberdn contar con el permiso otorgado por
la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrd vigencia de un afio
calendario”.

Que, el articulo 134 de la Ley Organica de Salud indica que: “La instalacion,
transformacion, ampliacion y traslado de plantas industriales, procesadoras de
alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccion de bioldgicos, de elaboracion
de productos naturales procesados de uso medicinal, de produccion de homeopdticos,
plaguicidas, productos dentales, empresas de cosméticos y productos higiénicos, estin
sujetos a la obtencion, previa a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria
nacional”.
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Que, el articulo 141 de la Ley Orgénica de Salud indica: “La notificacion o registro
sanitario correspondientes y el certificado de buenas prdcticas o el rigurosamente
superior, serdn 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 perjuicio a la salud, y se aplicardn
las demds sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas
prdcticas o rigurosamente superiores, ademds, se dispondrd la inmovilizacion de los
bienes y productos (...)”

Que, la Disposicién General Primera de la invocada Ley Orgénica de Salud establece:
“Los servicios de control, inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias, registros y
otros de similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria nacional, satisfardn el pago
de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos”;

Que, la Disposicién General Cuarta del Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas
Publicas manda: “Las entidades y organismos del sector puiblico, que forman parte del
Presupuesto General del Estado, podrdn 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 reglamentacion de este
Cddigo. La modificacion o actualizacion de las tasas, serd aprobada por las mdximas
autoridades mediante acuerdo o resolucion, segiin corresponda, de forma bianual.”;

Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial N o. 788 de 13 de septiembre de 2012, reformado por el Decreto
Ejecutivo No. 544, publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015,
dispone: “Crear la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y el Instituto Nacional de Investigacion en
Salud Piublica - INSPI, como personas juridicas de derecho piiblico, con
independencia administrativa, econdémica Yy financiera, adscritas al Ministerio de
Salud Publica.”;

Que, el articulo 9 del mencionado Decreto Ejecutivo Nro.1290, sefiala que la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, “serd el organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y
vigilancia sanitaria de los siguientes productos: alimentos procesados, aditivos
alimentarios, agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en general,
productos nutracéuticos, productos biologicos, naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopdticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndéstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e
industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en
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donacion y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal,
relacionados con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a
vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Orgdnica de Salud y demads
normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud piiblicos y privados

()7

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo, detalla las atribuciones y
responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,
entre las que constan: “I. Controlar la aplicacion y observancia de los lineamientos que
expida respecto de los productos y establecimientos sefialados en el articulo precedente;
2. Expedir la normativa técnica, estdndares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de
conformidad con los lineamientos y directrices generales que dicte para el electo (sic) su
Directorio y la politica determinada por Ministerio de Salud Publica; 3. Controlar que
los productos descritos en el articulo 9 del presente Decreto, y los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Orgdnica de Salud y demds
normativa aplicable, cumplan con la normativa técnica correspondiente, exceptuando
aquellos de servicios de salud piiblicos y privados; 4. Otorgar, suspender, cancelar o
reinscribir los certificados de Registro Sanitario de los productos descritos en el articulo
9 del presente Decreto, segiin la normativa vigente; 5. Otorgar, suspender, cancelar o
reinscribir las Notificaciones Sanitarias Obligatorias para cosméticos y productos
higiénicos de acuerdo a la normativa vigente; 6. Realizar el control y la vigilancia
posregistro de los productos sujetos a emision de Registro Sanitario; (...) 17. Recaudar
los valores correspondientes por los servicios prestados por la Agencia, de conformidad
con las resoluciones que para el efecto se emitan”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0291-2018 publicado en el Registro Oficial No.
387, del 13 de diciembre de 2018, la Ministra de Salud Publica en funciones a la fecha,
delegé a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, al Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica —
INSPI; y, a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada — ACESS- para que, en el campo de sus respectivas competencias
fijen y actualicen las tasas generadas por los servicios que prestan, de conformidad con la
normativa vigente, disponiendo en el articulo 2: “Las fasas correspondiente a los
servicios que prestan la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, el Instituto Nacional de Investigacion en Salud
Piblica — INSPI y a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y Medicina Prepagada — ACESS-, previo a su fijacion y actualizacion deberdn contar con
la aprobacion de la Mdxima Autoridad del Ministerio de Salud Ptiblica y del ente rector
de las Finanzas Publicas”;

Que, por medio de Accién de Personal No. DTM-0760, de fecha 06 de diciembre de
2023, el Ministro de Salud Publica, de la época, Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero,
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en uso de las facultades y atribuciones que le confiere la Ley, mediante Acta de Sesion
Extraordinaria No. 001-2023 del Directorio de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, nombré al Mgs. Daniel Antonio Sédnchez
Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que
ejerce con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del 06
de diciembre de 2023;

Que, por medio de la Accion de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige
desde el 04 de marzo del 2024, se ratificé el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio
Sénchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R, de fecha 10 de marzo
del 2026, el Mgs. Daniel Antonio Sinchez Procel, Director Ejecutivo de la Agencia
Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, resolvié expedir los valores del cobro de tasas por concepto de obtencién
de permisos de funcionamiento de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, la Disposicion Transitoria de la Resolucién Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R,
indicaba lo siguiente: “UNICA. - En el plazo de hasta un (1) mes, contados a partir de la
publicacion de la presente Resolucion en el Registro Oficial, la Direccion Técnica de
Buenas Prdcticas y Permisos de Funcionamiento de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, implementard en
el sistema informdtico de permisos de funcionamiento las nuevas categorias, actividades,
requisitos y tasas previstas en el presente instrumento juridico, de conformidad con lo
establecido en la Resolucion Nro. ARCSA-DE-2023-001-AKRG: "Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para otorgar Permisos de Funcionamiento a los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria, con excepcion de los establecimientos de
servicios de salud”, coordinando, para el efecto, con la Direccion de Tecnologias de la
Informacion y Comunicaciones lo que corresponda’;

Que, en fecha 17 de marzo del 2026, se public6 la Resolucién Nro.
ARCSA-ARCSA-2026-0007-R, suscrita en fecha 10 de marzo del 2026, en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial Afio I, Nro. 245.

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTBPYP-2026-011, de fecha 01 de
abril del 2026, elaborado por el Ing. Edison Fernando Toasa Vizuete, Analista de Otros
Establecimientos; revisado por el Mgs. Mario Paul Palomeque Florencio, Director de
Tecnologias de la Informaciéon y Comunicaciones; y aprobado por la Ab. Gilliam Eleana
Solérzano Orellana, Directora Técnica de Buenas Pricticas y Permisos, se indicé lo
siguiente: “(...) En virtud del andlisis del cronograma de implementacion y considerando
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la complejidad técnica y operativa asociada a la incorporacion de nuevas
funcionalidades en la plataforma de permisos de funcionamiento, se evidencia que las
actividades previstas comprenden fases de validacion, pruebas (marcha blanca), ajustes
técnicos 'y verificacion de procesos criticos, los cuales son indispensables para
garantizar una correcta implementacion (...) Por lo expuesto, se considera técnicamente
Jjustificado solicitar una prorroga del plazo establecido en la disposicion transitoria por
un periodo adicional de sesenta (60) dias, contados a partir del 18 de abril,
estableciéndose como nueva fecha limite el 16 de junio, a fin de garantizar el
cumplimiento adecuado de las actividades planificadas y la correcta operatividad del
sistema (...)";

Que, de conformidad con los principios de eficiencia, eficacia, y planificacion,
contemplados en el Cédigo Orgdnico Administrativo, resulta necesario ampliar el plazo
establecido en la Disposicién Transitoria Unica de la Resolucién Nro.
ARCSA-ARCSA-2026-0007-R, a fin de garantizar una implementacién adecuada a las
nuevas disposiciones;

Por lo expuesto, de conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 10,
numerales 10 y 17 del Decreto Ejecutivo N°1290, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial N° 788, del 13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto
Ejecutivo N° 544, de 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial N° 428, de
fecha 30 de enero del mismo afio; y, en uso de mis facultades legales,

RESUELVO:

AMPLIAR EL PLAZO ESTABLECIDO EN LA DISPOSICION TRANSITORIA
UNICA CONTENIDA EN LA RESOLUCION Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R,
QUE EXPIDIO LOS VALORES DEL COBRO DE TASAS POR CONCEPTO DE
OBTENCION DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO DE LA AGENCIA
NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA, Dr. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ, de la siguiente manera:

Articulo Unico. - Ampliar el plazo determinado en la Disposicién Transitoria Unica de la
Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0007-R, por el periodo de dos meses
adicionales, contados a partir del 18 de abril de 2026, estableciéndose como nueva fecha
limite el 18 de junio de 2026, para la implementacién en el sistema informadtico de las
nuevas categorias, actividades, requisitos y tasas correspondientes a los permisos de
funcionamiento.

En caso de que la implementacién en el sistema informdtico de las nuevas categorias,
actividades, requisitos y tasas se realicen antes del plazo previsto en el inciso precedente,
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la Direccién Técnica de Buenas Pricticas y Permisos, de forma coordinada con la
Direccién de Tecnologias de la Informaciéon y Comunicaciones, deberd informar a la
Direccién Administrativa Financiera, el funcionamiento del sistema, a fin de iniciar de
manera inmediata el cobro de las tasas establecidas en la Resolucién Nro.
ARCSA-ARCSA-2026-0007-R.

DISPOSICION FINAL

Encérguese a la Direccion de Secretaria General el envio de la presente resolucion para su
publicacion en el Registro Oficial; y, a la Direccién de Comunicacion, Imagen y Prensa,
su difusién y socializacién a través de la pagina web institucional.

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