" REPUBLICA
DEL ECUADOR Direccion Ejecutiva

Resolucion Nro. ARCSA-ARCSA-2026-0010-R
Guayaquil, 21 dejulio de 2026

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

CONSIDERANDO:

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

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, dispone 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 Yy
evaluacion”;

Que, el articulo 77, literal e) de la Ley Orgénica de la Contraloria General del Estado,
dispone: “Los Ministros de Estado y las mdximas autoridades de las instituciones del
Estado, son responsables de los actos, contratos o resoluciones emanados de su
autoridad. Ademds, se establecen las siguientes atribuciones y obligaciones
especificas (...) e) Dictar los correspondientes reglamentos y demds normas secundarias
necesarias para el eficiente, efectivo y econdomico funcionamiento de sus instituciones”;

Que, el Cédigo Orgéanico Administrativo en su articulo 7 dispone: Principio de
desconcentracion. 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 la
administracion a las personas;

Que, el Cddigo Organico Administrativo, establece en su articulo 69 la: Delegacion de
competencias. Los Jrganos administrativos pueden delegar el ejercicio de sus
competencias, incluida la de gestion, en: 1. Otros organos o entidades de la misma
administracion publica, 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 organos
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;
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Que, el articulo 70 del Cédigo Organico Administrativo, sefiala: Contenido de la
delegacion, La delegacion contendrd: 1. La especificacion del delegado. 2. La
especificacion del érgano 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 organo delegante, a través de los medios de difusion
institucional;

Que, el mismo Codigo Organico Administrativo en su articulo 72, prescribe: prohibicion
de delegacion. No pueden ser objeto de delegacion: 1. Las competencias reservadas por
el ordenamiento juridico a una entidad u organo administrativo especifico. 2. Las
competencias que, a su vez se ejerzan por delegacion, salvo autorizacion expresa del
organo titular de la competencia. 3. La adopcion de disposiciones de cardcter general. 4.
La resolucion de reclamos en los érganos administrativos que hayan dictado los actos
objeto de dicho reclamo. En ningiin caso, el objeto de la delegacion de gestion puede
referirse a prestaciones en los contratos publicos, cuando se la instrumenta con respecto
a una contraprestacion dineral;

Que, el articulo 73 del Cédigo Organico Administrativo, establece: Extincion de la
delegacion. La delegacion se extingue por: 1. 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
prevencion 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 32 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio
Econdémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion, al respecto refiere: “(...) Autorizacion Previa.- Las personas
naturales y juridicas calificadas deberdn obtener de la Secretaria Técnica de Drogas,
autorizacion previa para proceder a la donacion, préstamo o transferencia, a otras
personas calificadas, de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, asi como para la
destruccion de dichas sustancias y baja de los inventarios respectivos (...)”

Que, el Reglamento de la Ley Orgéanica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio
Econdémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacién, en su articulo 27, establece: “(...) Calificacion.- La Secretaria
Técnica de Drogas SETED, calificard a las personas naturales y juridicas que requieran
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manejar de forma permanente sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para las
actividades y fines determinados en la Ley, previo cumplimiento de los requisitos
establecidos en este Reglamento. Las personas naturales y juridicas que requieran
realizar actividades de importacion, exportacion, donacion, préstamos, transferencias,
destruccion y baja de inventarios de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
adicional a su calificacion deberdn obtener la respectiva autorizacion previa de la
Secretaria Técnica de Drogas SETED, para cada ocasion.”

Que, mediante el Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en Registro Oficial Suplemento
788 de 13 de septiembre de 2012, se crea la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como organismo técnico
encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria.

Que, el articulo 13 referido en le pdrrafo anterior, determina que el Director Ejecutivo
serd la Méaxima Autoridad de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, serd designado por el Directorio;

Que, el articulo 14 del mencionado Decreto Ejecutivo, manifiesta: - Son atribuciones del
Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
las siguientes: 1. Ejercer la representacion legal, judicial y extrajudicial de la Agencia;

Que, por medio de la Accion de personal No. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde
el 04 de marzo del 2024, se expidié el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio Sdnchez
Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, para el desarrollo de las actividades institucionales vinculadas al manejo de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, debe observar
las disposiciones previstas en la normativa que regula su control y fiscalizacion,
incluyendo la obtencién de las autorizaciones previas que correspondan para su donacion,
préstamo, transferencia, destruccién o baja de inventarios;

Que, para la obtencion de las referidas autorizaciones se emplea el Formulario de
Autorizacion Previa, cédigo FO-DCSC-UE-036, en el cual se contemplan, segin
corresponda, solicitudes relacionadas con donacién, préstamo, transferencia por
transformacion, transferencia por fusion, transferencia por escision, destruccién y baja de
inventarios por siniestros de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

Que, legal y doctrinariamente, en derecho publico, son delegables a sus Organos
y autoridades de inferior jerarquia, las atribuciones inherentes a las méximas autoridades
de la Administraciéon Puiblica Central como Institucional, con el objeto de ejecutar
oportuna y cabalmente las atribuciones y responsabilidades de cada institucion;
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Que, corresponde a la maxima autoridad de la Agencia Nacional de Regulacién Control y
vigilancia Sanitaria-ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, delegar a sus inferiores
jerdrquicos, aquellas atribuciones y responsabilidades que la ley lo permita, dentro del
ambito de sus competencias;

Que, en virtud que el Director Ejecutivo ejerce la representacion legal, judicial y
extrajudicial de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, por lo tanto, tiene la facultad de delegar el
ejercicio de aquellas atribuciones cuya delegacién se encuentre permitida por el
ordenamiento juridico;

Consecuentemente, en ejercicio de las atribuciones conferidas por la Constitucién de la
Republica del Ecuador, el Cédigo Organico Administrativo, el Decreto Ejecutivo No.
1290 y demds normativa aplicable:

RESUELVE

Articulo 1.- Delegar al/la Director/a del Laboratorio de Referencia de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, la facultad para suscribir, en representaciéon de la Agencia y por delegacién del
Director Ejecutivo, el Formulario de Autorizacién Previa correspondiente a las solicitudes
de donacién, préstamo, transferencia por transformacién, transferencia por fusion,
transferencia por escision, destruccién y baja de inventarios por siniestros de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién, respecto de aquellas sustancias que se encuentren bajo
la responsabilidad, custodia, administracion o manejo del Laboratorio Técnico de
Referencia.

Articulo 2.- El/la Director/a del Laboratorio de Referencia, en los actos y documentos
que suscriba en ejercicio de la presente delegacion, deberd dejar constancia de su calidad
de delegado/a, haciendo referencia a la presente Resolucion.

El/la delegado/a ejercerd las atribuciones conferidas con estricta observancia de la
Constitucién de la Republica del Ecuador, el Cdédigo Organico Administrativo, la
normativa que regula las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién y demads
disposiciones aplicables.

Articulo 3.- El/la Director/a del Laboratorio de Referencia sera responsable de los actos
ejecutados en ejercicio de la presente delegacion y deberd verificar, previo a la
suscripciéon de los formularios y documentos correspondientes, que la informacién
consignada sea completa, veraz y cuente con los respaldos técnicos y administrativos que
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correspondan.

La delegacién conferida mediante la presente Resolucién no exime al delegado/a de las
responsabilidades administrativas, civiles o penales que pudieren derivarse de sus
actuaciones u omisiones en el ejercicio de las facultades delegadas.

Articulo 4.- El/la Director/a del Laboratorio de Referencia deberd mantener un registro
actualizado y el correspondiente respaldo documental de los trdmites y actuaciones
realizados en ejercicio de la presente delegacidn.

La méixima autoridad institucional podrd requerir, en cualquier momento, informacién
relacionada con las actuaciones efectuadas en virtud de la presente Resolucidn.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERQO . - El/la Director/a del Laboratorio de Referencia, cada vez que suscriba un
Formulario de Autorizacion Previa en ejercicio de la delegacién conferida mediante la
presente Resolucion, deberd poner en conocimiento de la Direccién Ejecutiva, mediante
informe, las actuaciones realizadas, detallando al menos el tipo de autorizacion solicitada,
las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, materia de dicho requerimiento, y la
justificacién correspondiente, adjuntando copia del formulario suscrito y la
documentacién de respaldo pertinente.

El informe deberd ser remitido a la Direccién Ejecutiva dentro del término de tres (3)
dias, contados a partir de la suscripcion del respectivo formulario, para su conocimiento y
fines pertinentes.

SEGUNDQO. - La autoridad delegante, cuando lo considere pertinente por motivos de
oportunidad técnica, econémica, juridica o territorial, podrd avocar para si la atribucién
delegada en virtud de la presente resolucion, sin necesidad de que esta sea reformada o
derogada.

DISPOSICION FINAL

Encérguese a la Direcciéon de Secretaria General realizar las gestiones necesarias, a
efectos de que la publicacién de esta resolucion, se realice en el Registro Oficial del
Ecuador, de igual forma, encarguese a la Direccién de Comunicacién, Imagen y Prensa,
para que publique la presente resolucién en la pagina web institucional.

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

Documento firmado electronicamente

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel
DIRECTOR EJECUTIVO
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Sefior Magister
Jaime Alberto Cevallos Palacios
Coordinador General Técnico de Vigilancia y Control Posterior
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Sefior Abogado
Juan Daniel Zambrano Zambrano
Asesor 4

Seflor Magister
Christian Ruben Narvaez Unda
Director Administrativo Financiero
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