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No. 0088 - 2017
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en
el articulo 361, dispone al Estado ejercer la rectoria
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional, siendo responsable de formular la
politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar
todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la citada Constitucion de la RepUblica del Ecuador, en
el articulo 387, numeral 2, establece como responsabilidad
del Estado promover la generacion y produccion de
conocimiento, fomentar la investigacion cientifica y
tecnoldgica, y potenciar los saberes ancestrales, para asi
contribuir a la realizacion del buen vivir, al sumak kawsay;

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

Que, la Ley Organica de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células, en el articulo 9, excluye del
ambito de aplicacion de dicha Norma a la sangre humana,
sus componentes diferenciados, espermatozoides y dvulos;

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

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

Que, el referido Estatuto, en el articulo 86, inciso segundo,
determina: “Los 6rganos administrativos seran competentes
para resolver todos los asuntos y adoptar todas las medidas
y decisiones que los consideren razonablemente necesarios
para cumplir con sus objetivos especificos determinados
en la ley no obstante que dichos asuntos, medidas y
decisiones no hayan sido expresas y detalladamente a ellos
atribuidos”;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No 788 de 13 de septiembre
de 2012, se cre6 la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez como persona juridica de derecho publico,
con independencia administrativa, econémica y financiera,
adscritas al Ministerio de Salud Pudblica, organismo técnico
encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia
sanitaria de productos relacionados con el uso y consumo
humano;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1293 publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 934 de 31 de enero de
2017, el Presidente Constitucional de la Republica nombré
a la doctora Veronica Espinosa Serrano como Ministra de
Salud Publica; vy,

Que, con memorando Nro. MSP-CGDES-2017-0244-M de
3 de mayo de 2017, la Coordinadora General de Desarrollo
Estratégico en Salud, solicita la elaboracion del presente
Acuerdo Ministerial.

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por los
articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcidn Ejecutiva

Acuerda:

Art. 1.- Delegar a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, “Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez”, para que autorice procesos de importacion
y exportacion de muestras bioldgicas, a ser utilizadas por
investigadores de salud en el desarrollo de sus estudios.
Exceptuase de esta disposicion aquellas muestras bioldgicas
reguladas por la Ley Orgéanica de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células.

Art. 2.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, “Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez”, paraautorizar procesos de importacién y exportacion
de muestras bioldgicas, a ser utilizadas por investigadores
de salud en el desarrollo de sus estudios, observara las
normas técnicas que garanticen la inocuidad del producto,
asi como también que las investigaciones para las cuales
se utilizaran las muestras, se encuentren autorizadas de
conformidad con el marco regulatorio vigente.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir
de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacién en el
Registro Oficial y de su ejecucién encarguese la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
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Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a 19 de
junio de 2017.

f.) Dra. Verdnica Espinosa Serrano, Ministra de Salud
Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccién Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito, a 19 de junio de
2017.- £.) llegible, Secretaria General, Ministerio de Salud
Publica.

No. 0069

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA,
ACUACULTURAY PESCA

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LAAGENCIA
ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD

Considerando:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece que “las personas y colectividades tienen
derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel
local y en correspondencia con sus diversas identidades y
tradiciones culturales. El Estado Ecuatoriano promovera la
soberania alimentaria”;

Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece que “el Estado aplicarda medidas de
precaucién y restriccion para las actividades que puedan
conducir a la extincion de especies, la destruccion de
ecosistemas o la alteracion permanente de los ciclos
naturales. Se prohibe la introduccién de organismos y
material organico e inorganico que puedan alterar de
manera definitiva el patrimonio genético nacional”;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador establece que “la soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacion del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiados de forma permanente. Para ello, serd
responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la
poblacion del consumo de alimentos contaminados o
que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos”;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador establece que el “[...] Estado
regulara la produccién, importacion, distribucion, uso y
disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las
personas o el ambiente [...]”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1449 de fecha 22
de noviembre de 2008, publicado en el Registro Oficial
479, el 02 de diciembre de 2008, “se reorganiza al
Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria — SESA,
transformandolo en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento
de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD, como una
entidad técnica de derecho publico, con personeria
juridica, patrimonio y fondos propios, desconcentrada,
con independencia administrativa, econémica, financiera
y operativa; con sede en Quito y competencia a nivel
nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca”;

Que, mediante Accién de Personal Nro. 0290 del 19 de
junio de 2012, el Ministro de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca, sefior Javier Ponce, designa al Ing.
Diego Vizcaino Cabezas como Director Ejecutivo de la
Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del
Agro - AGROCALIDAD;

Que, mediante Memorando Nro. MAGAP-DE/
AGROCALIDAD-2017-000074-M, de 01 de marzo de
2017, el Director Ejecutivo de AGROCALIDAD informa
al Ministro Javier Ponce Cevallos que la Direccién de
Registro de Insumos Agricolas ha culminado con la
actualizacion técnica de la norma complementaria para
facilitar la aplicacion del Decreto 3609. Texto Unificado
de Legislacion Secundaria del Ministerio de Agricultura
y Ganaderia. (20 de marzo de 2003), Titulo XXVIII del
reglamento de plaguicidas y productos afines de uso agricola
relativa al registro y control de control de agentes de control
bioldgico, extractos vegetales, preparados minerales,
semioquimicos y productos afines de uso agricola, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede el Decreto
Ejecutivo No. 1449 y el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.

RESUELVE:

EXPEDIR LANORMA COMPLEMENTARIA PARA
FACILITAR LAAPLICACION DEL REGLAMENTO
DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES
DE USO AGRICOLA, PARAEL REGISTRO
Y CONTROL DE AGENTES DE CONTROL
BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES,
PREPARADOS MINERALES, SEMIOQUIMICOS Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

CAPITULO |
OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Objetivo.- Establecer los requisitos y
procedimientos para el registro y control de agentes
de control biol6gico, extractos vegetales, preparados
minerales, semioquimicos y productos afines de uso
agricola; con el fin de asegurar su eficacia y de regular su
comercio a nivel nacional.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién.- EI ambito de las
disposiciones establecidas en la presente Resolucion
complementaria aplica a todos los agentes de control





