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ARCSA-DE-038-2020-MAFG

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 su articulo 61, dispone que las ecuatorianas y ecuatorianos gozan de
derechos, entre ellos el participar en los asuntos de interés publico.

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 85, manda: "(...) En la formulacion, ejecucién, evaluacion y
control de las politicas publicas y servicios publicos se garantizara la participacion de las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades."

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 95, dispone: "Las ciudadanas y ciudadanos, en forma
individual y colectiva, participaran de manera protagénica en la toma de decisiones, planificacion y gestion de los asuntos
publicos, y el control popular de las instituciones del Estado y la sociedad, y de sus representantes, en un proceso
permanente de construccion del poder ciudadano. La participacion se orientara por los principios de igualdad, autonomia,
deliberacion publica, respeto a la diferencia, control popular, solidaridad e interculturalidad.”

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 100, manda que: "En todos los niveles de gobierno se
conformaran instancias de participacion (...), para: 1. Elaborar planes y politicas nacionales, locales y sectoriales entre los
gobiernos y la ciudadania®;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica determina que 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 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 Constitucion de la Republica 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, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone 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,
regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: "(...) La Constitucion 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 Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el orden jerarquico de aplicacién 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 demds actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, la Decisién Andina 827 mediante la cual se emiten los Lineamientos para la elaboracién, adopcién y aplicaciéon de
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y
a nivel comunitario, en su articulo 3, define que: "Norma Técnica: Documento aprobado por una instituciéon reconocida que
prevé, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los productos o los procesos y métodos de
produccién conexos, y cuya observancia no es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de
terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccién, o tratar
exclusivamente de ellas.": "Reglamento Técnico: Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o



los procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con inclusion de las disposiciones administrativas aplicables
cuya observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas.";
"Reglamento Técnico de Emergencia: Documento que se adopta en situaciones en que se presentan 0 amenazan
presentarse problemas urgentes que pudieran afectar la seguridad, sanidad, protecciéon del medio ambiente o seguridad
nacional."

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 4, dispone que: "La Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Puablica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.";

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 6 numeral 18, indica que: "Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica:
(...) 18. Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion, distribucidn, almacenamiento, transporte,
comercializacién, dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, (...)";

Que, es necesario expedir la norma que regule el procedimiento de la Agencia para la elaboracién de resoluciones técnicas
sanitarias de orden regulatorio-normativo, con la respectiva socializacién y discusion publica del anteproyecto,
observaciones y aportes a la misma con los gremios, grupos o sectores a ser regulados, conforme los principios generales
del Codigo Organico Administrativo publicado en Registro Oficial Suplemento 31 de 07 de julio de 2017 que en su art. 10
dispone el Principio de Participacién mediante el cual las personas deben estar presentes e influir en las cuestiones de
interés general a través de los mecanismos previstos en el ordenamiento juridico;

Que, el Art. 98 del Codigo Organico Administrativo, publicado en Registro Oficial Suplemento 31 de 07 de julio de 2017 ,
establece el Acto Administrativo como 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 expedira por cualquier medio documental, fisico o digital y quedara constancia en el expediente
administrativo;

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en su articulo 130, dispone que: "Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de caracter administrativo Unicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo,
salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica.";

Que, el Objetivo 7 del Plan Nacional de Desarrollo 2017 - 2021 apunta al incentivo de una sociedad patrticipativa, con un
Estado cercano al servicio de la ciudadania y, plantea como politicas; "7.6 Mejorar la calidad de las regulaciones y mejorar
la calidad de las regulaciones y simplificacién de tramites para aumentar su efectividad en el bienestar econémico y social
y, 7.9 Promover la seguridad juridica y la defensa técnica del Estado”;

Que, el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1204, declara como politica de Estado
la mejora regulatoria con el fin de asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de
la poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y garantizar la
transparencia y seguridad fisica, y en especial el articulo 4, dispone: "Las entidades de la Funcién Ejecutiva dentro del
proceso de mejora regulatoria estdn obligadas a implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria de
conformidad a las directrices emitidas por la Secretaria General de Presidencia de la Republica. En el ejercicio de sus
funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar los analisis de impacto regulatorio, asi
como las propuestas regulatorias al ente encargado de la mejora regulatoria para su pronunciamiento de forma vinculante;
(...) d) Aplicar analisis de imparto regulatorio ex post, para la evaluacién de regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la
entidad encargada”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de 13 de septiembre de
2012 , 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,
estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha
30 de enero de 2015, se reformo el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual
se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion Transitoria Séptima, expresa
que: "(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto,
quedaran derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica (...)";

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-055-2015-GGG con fecha 01 de septiembre de 2015, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA suscribe el Instructivo para la emision de actos administrativos
normativos contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,

Que, mediante Resolucién ARCSA-DE-016-2017-JCGO con fecha 22 de mayo de 2017, publicado en el Registro Oficial
Edicion Especial Nro. 18 de fecha 22 de junio de 2017, se reformd el Estatuto Organico de Gestion Organizacional de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, publicado en el Registro Oficial Nro. 99 de fecha
27 de enero de 2014; en el cual se establecen las atribuciones y responsabilidades de la Direccion Técnica de Normativa
Sanitaria, en su literales indica que: "a) Planificar y elaborar normativa técnica sanitaria, para la vigilancia y control sanitario



de los productos de uso y consumo humano asi como los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario; b)
Elaborar, modificar, reformar o extinguir normativa para la vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo
humano asi como los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario para su aprobacion por el Director Ejecutivo”;

Que, mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2020-020-KNCA, la Direccion
Técnica de Normativa Sanitaria justifica el requerimiento de la reforma sustitutiva del instructivo para la emisién de actos
administrativos normativos contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2020-0982-M, de fecha 04 de noviembre de 2020, la Directora de
Asesoria Juridica valida el proyecto normativo de la publicacion en Registro Oficial de los instructivos que contemplen
requisitos adicionales a los dispuestos en las normativas de la ARCSA;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2020-1182-M, de fecha 15 de
diciembre de 2020, el Director de Asesoria Juridica valida el presente proyecto normativo, por tanto, es viable y conforme a
Derecho, el expedir una normativa técnica sanitaria referente a la emision de actos administrativos normativos
contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, por medio de la Accion de Personal No. 163 de fecha 08 de Julio del 2020, rige a partir del 09 de julio de 2020, el
Directorio de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, en
uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley, expide el nombramiento al Dr. Mauro Antonio Falconi Garcia,
como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Resolucién No. DIR-
ARCSA-001-2020 de fecha 07 de julio de 2020 y con base en el Acta de Directorio No. DIR-ARCSA-001-2020 celebrada el
07 de julio de 2020; responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Registro
Oficial Suplemento Nro. 788 de 13 de septiembre de 2012 , reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero
de 2015 publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, el Director Ejecutivo de la ARCSA:

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SUSTITUTIVA PARA LA EMISION DE ACTOS ADMINISTRATIVOS NORMATIVOS
CONTEMPLADOS EN LAS ATRIBUCIONES DE

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CAPITULO |
DEL OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa tiene como objeto establecer el procedimiento para la emision, creacion o reforma,
de actos administrativos de contenido regulatorio contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente normativa es de aplicacion obligatoria para los responsables de la elaboracion,
emision y aprobacion de actos administrativos de contenido regulatorio contemplados en las atribuciones de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; donde se contemple
regulaciones a personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras, relacionadas con los productos de uso y consumo
humano y establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario, conforme las atribuciones y competencias establecidas
en la ley, los reglamentos y normativa aplicable.

CAPITULO Il
GLOSARIO DE TERMINOS

Art. 3.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica se aplicaran las siguientes definiciones:

Audiencia publica.- Constituye una instancia de participacién en el proceso de toma de decision administrativa o legislativa
en el cual la autoridad responsable de la misma habilita un espacio determinado, institucional o no; para que todos aquellos
que puedan verse afectados o tengan un interés particular expresen su opinién respecto de ella.

Andlisis de impacto regulatorio (AIR).- Proceso sistematico de analisis de los objetivos, opciones e impactos de las
regulaciones, a fin de garantizar que sus beneficios sean superiores a sus costos en la sociedad y que dichas regulaciones
representan la mejor alternativa para atender una problematica especifica. En adelante, se abreviara como AIR.

Buenas Practicas Regulatorias (BPR).- Se pueden definir como un conjunto de principios y practicas aplicadas al desarrollo,
implementacion y revision de instrumentos regulatorios (leyes, reglamentos y directrices) para lograr los objetivos de las
politicas de salud publica de la manera mas eficiente.

Consulta publica.- Constituye una instancia que permite indagar activamente en las opiniones de los grupos interesados y
afectados por el marco regulatorio en elaboracion, evaluacion y mejora continua. Esta etapa se la realiza a través de la
pagina web institucional de la ARCSA.



Estudio de impacto regulatorio (EIR).-

Nota: Definicion derogada por articulo 2 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Instructivo.- Es un instrumento de caracter técnico en el que se detalla de forma clara y ordenada los pasos a seguir para la
aplicacion de un reglamento o norma, o para la ejecucién de un aspecto especifico de la misma.

Interesado o partes interesadas.- Persona que ostenta un interés legitimo en la elaboracion de un proyecto normativo,
pudiendo ser representantes de la industria, representantes de instituciones publicas, representantes de organizaciones no
gubernamentales, profesionales de la salud, consumidores, pacientes, publico en general.

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

Ley Orgéanica.- Una ley organica es aquella que se requiere constitucionalmente para regular ciertas materias. Es un
precepto que manda, prohibe o permite algo en consonancia con la justicia. Se trata de reglas dictadas por las autoridades
y que obedecen a ciertos principios, como la generalidad (afectan a todos los individuos) y la obligatoriedad (son
imperativas), entre otros.

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF): Toda medida aplicada para proteger la vida y la salud de las personas y de los
animales en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos.

Mejora Regulatoria.- Politica publica orientada a formular regulaciones claras y mecanismos eficaces para su creacion,
aplicacion y evaluacion, para contribuir al adecuado funcionamiento de las actividades publicas y de la sociedad en su
conjunto.

Norma.- Es un ordenamiento imperativo y especifico de accién que persigue un fin determinado, con la caracteristica de ser
rigido en su aplicacion. Las normas son las pautas de ordenamiento social que se establecen en una comunidad humana
para organizar el comportamiento, las actitudes y las diferentes formas de actuar de modo de no entorpecer el bien comun.

Normativa técnica sanitaria.- Documento aprobado por una institucién reconocida que prevé, para un uso comun y repetido,
reglas, directrices o caracteristicas para los productos o los procesos y métodos de produccion conexos, y cuya
observancia no es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas. Las
normativas técnicas sanitarias emitidas mediante resolucion por la ARCSA tienen el caracter de obligatorio.

Normativa técnica sanitaria parcial.- Son las modificaciones o inclusiones que se realizan a una normativa técnica sanitaria
vigente, acciones que deben publicarse mediante resolucion.

Normativa técnica sanitaria sustitutiva.- Es la normativa técnica sanitaria que ha sido modificada o reformada en su
totalidad, que finalmente deroga la totalidad del documento original y se emite un nuevo proyecto normativo técnico-legal.

Obstéaculos Técnicos al Comercio (OTC).- Establece que los reglamentos técnicos, las normas y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad no sean discriminatorios ni creen obstaculos innecesarios al comercio.

Orden jerarquico de aplicacion de documentos legales.- 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.

En caso de conflicto entre normas de distinta jerarquia, la Corte Constitucional, las juezas y jueces, autoridades
administrativas y servidoras y servidores publicos, lo resolveran mediante la aplicacién de la norma jerarquica superior.

La jerarquia normativa considerara, en lo que corresponda, el principio de competencia, en especial la titularidad de las
competencias exclusivas de los gobiernos autdnomos descentralizados.

Organizacion Mundial del Comercio (OMC).- Es la Organizacion internacional que se ocupa de las normas que rigen el
comercio entre los paises, cuyo objetivo es ayudar a los productores de bienes y servicios, los exportadores y los
importadores a llevar adelante sus actividades.

Politicas publicas.- Son estrategias y decisiones que un Estado disefia y gestiona a través de un gobierno y una
administracion publica con fines de solventar los problemas publicos.

Protocolo.- Es un documento de orientacién practica, que especifica acciones o procedimientos especificos, de una forma
secuencial y ordenada.

Reglamento técnico.- Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de
produccién con ellas relacionados, con inclusion de las disposiciones administrativas aplicables cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado
aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas.



Reglamento técnico de emergencia.- Documento que se adopta en situaciones en que se presentan o amenazan
presentarse problemas urgentes que pudieran afectar la seguridad, sanidad, proteccién del medio ambiente o seguridad
nacional.

Regulacion.- Es el conjunto de reglas que se emiten para normar las actividades econdmicas y sociales de la ciudadania
segun lo previsto en el ordenamiento juridico; cualquiera que sea su denominacion, tales como ley, reglamento, decreto,
acuerdo, resolucién general, instructivo, disposicion, circular, norma técnica u otras con la finalidad de mejorar la calidad de
la vida de la poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y
garantizar la transparencia y la seguridad juridica.

Para los fines de la politica de mejora regulatoria, la regulaciéon debera entenderse como un instrumento de politica publica
y por tanto su fin debe ser la solucién de una problemética de interés publico.

Nota: Articulo reformado por articulo 1 de Resolucidon de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

CAPITULO Il
DE LA JUSTIFICACION, EMISION Y ESTRUCTURA DEL PROYECTO NORMATIVO

Art. 4.- Al inicio del ultimo trimestre del afio, la Direccién Técnica de Normativa Sanitaria, solicitard mediante el Sistema de
Gestion Documental-Quipux a todas las &reas técnicas, direcciones y coordinaciones técnicas y zonales; el requerimiento
de elaboracion o actualizacion de normativas técnicas sanitarias. Estas solicitudes deben ser sustentadas con un informe
técnico - justificativo, mismo que debe ser elaborado y adjuntado por el area requirente.

Art. 5.- Plan regulatorio.- Hasta el dltimo mes del afio fiscal, la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria elaborard una
propuesta del plan regulatorio del siguiente afio, luego del andlisis de los requerimientos institucionales y otras necesidades
que la ARCSA considere pertinente. Posteriormente, la propuesta del plan regulatorio sera puesta a consideracion de la
Direccion Ejecutiva, para aprobacion del Directorio de la ARCSA.

Art. 6.- La Direccion Ejecutiva de la ARCSA, de acuerdo a la prioridad institucional, podréa solicitar reuniones periédicas con
la Coordinacion Técnica de Regulacién Sanitaria para dar seguimiento al desarrollo del plan regulatorio aprobado por el
Directorio de la ARCSA.

Art. 7.- Regulacién en caso extraordinario.- Cuando se presente la necesidad de emitir una normativa técnica sanitaria que
no se encuentre contemplada en el plan regulatorio anual, la Direcciéon Técnica de Normativa Sanitaria junto con el area
requirente de ser el caso, pondra a consideracion de la Direccién Ejecutiva para que sea aprobada la elaboracién de la
misma y se comunicara a las demas areas técnicas. El area técnica de la ARCSA ejecutora o requirente emitira el informe
técnico justificativo debidamente motivado para iniciar el proceso de elaboracion del proyecto normativo.

Los Ministros 0 Maximas Autoridades de los Ministerios que conforman el Directorio de la Agencia, podran solicitar a través
de la Direccion Ejecutiva, la inclusion de una norma cuando asi lo consideren conveniente, segun las necesidades y
prioridades nacionales; la misma debe ser incluida en el Plan Regulatorio y no se requerird el informe técnico del area
requirente, Unicamente serd necesario el informe de la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria y el respectivo informe
juridico.

La Direccion Ejecutiva de la Agencia también podra solicitar a la Coordinacion Técnica de Regulacién Sanitaria la inclusiéon
de una norma o resolucion en caso extraordinario la cual debe ser justificada mediante informe técnico debidamente
motivado por la Direccion Técnica que se vera afectada por la nueva resolucién o su reforma.

Art. 8.- Cuando por disposicion de una regulacién de igual o mayor jerarquia disponga que la ARCSA emita, conforme sus
competencias, normativas técnicas sanitarias; no se requerira el informe técnico del area requirente, Unicamente sera
necesario el informe técnico de la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria y el respectivo informe juridico.

Art. 9.- Regulacion por emergencia.- Las regulaciones que se emitan por emergencia deben darse con la justificacion
respectiva, tal como una declaratoria de emergencia nacional (estado de excepcién) o institucional. Finalizada la
emergencia 0 en un plazo que no exceda de doce (12) meses luego de la fecha de entrada en vigencia de una medida de
emergencia, se debera derogar dicha medida. Si ésta requiere de un plazo adicional podra, con la debida fundamentacion,
prorrogar la medida por una sola vez por un plazo que no excedera los seis (6) meses como maximo.

Art. 10.- Elaboracién del proyecto normativo.- La Direccion Técnica de Normativa Sanitaria o0 quien ejerza sus
competencias, una vez recibido el informe técnico - justificativo del area requirente, procedera con la elaboracién del primer
documento borrador, tomando en consideracion la base legal nacional e internacional relacionada con el tema a regular.

Nota: Articulo sustituido por articulo 3 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 11.- Impacto regulatorio.- Previo a la emision de nuevas resoluciones o modificaciones a las resoluciones existentes, la
Direccién Técnica de Normativa Sanitaria elaborara el andlisis de impacto regulatorio - AIR, que contendra el estudio de
impacto regulatorio de conformidad con lo establecido en los lineamientos para la elaboracién de AIR del Acuerdo
Ministerial No. SGPR-2021-054 de fecha 11 de mayo de 2021 suscrito por La Secretaria General de la Presidencia de la
Republica o documento que lo reforme o sustituya; asi como su alcance y afectacion en la regulacién, control y vigilancia de
los productos de uso y consumo humano, y establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria. En caso de requerir



informacion técnica correspondiente a otras instancias de la ARCSA, la Direccién Técnica de Normativa Sanitaria podra
solicitar la informacion a esas Instancias a través del Sistema de Gestion Documental Quipux, justificando la necesidad de
la misma.

El andlisis de impacto regulatorio del proyecto normativo, debe ser aprobado por la Secretaria General de Presidencia de la
Republica o quien ejerza sus competencias. El AIR sera publicado en la pagina web institucional y conformara parte del
expediente de la Resolucion.

Nota: Articulo sustituido por articulo 3 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 12.- En los casos en los cuales el proyecto normativo no requiera un AIR, segun las excepciones descritas en el
Acuerdo Ministerial No. SGPR-2021-054 suscrito por La Secretaria General de la Presidencia de la Republica o documento
que lo reforme o sustituya, la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria elaborara Unicamente un informe técnico -
justificativo, que contendra la base legal nacional y/o internacional relacionada con el tema a regular y el analisis realizado a
la problemética identificada.

Nota: Articulo sustituido por articulo 3 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 13.- Estructura de la normativa técnica sanitaria.- El proyecto de normativa técnica sanitaria, cuando aplique, debe
redactarse y estructurarse de forma que contemple los siguientes aspectos:

a) Considerandos que establezcan el fundamento constitucional y legal vigente, reglamentos y normas, nacionales e
internacionales aplicables;

b) Objeto y campo de aplicacién de la normativa técnica sanitaria, cuando corresponda;

c¢) Capitulo de definiciones y abreviaturas utilizadas en la normativa técnica sanitaria, cuando corresponda;

d) Generalidades de los aspectos a regularse;

e) Obligaciones y derechos de los regulados;

f) Procedimiento de los aspectos a regularse;

g) Prohibiciones aplicables a la normativa, cuando corresponda;

h) Sanciones a los incumplimientos de la normativa técnica sanitaria, determinados previamente en las Ley o Cdadigo
Organico de Salud y otras leyes aplicables cuando sea el caso;

i) Disposiciones generales;

j) Disposiciones transitorias, cuando corresponda;

k) Disposiciones reformatorias, cuando corresponda;

I) Disposiciones derogatorias, cuando corresponda;

m) Disposicién final;

n) Firmas de responsabilidad de las personas que han participado en la elaboracion y revision del proyecto normativo; vy,

o) Firma de aprobacién del Director Ejecutivo de la ARCSA.

Art. 14.- Firmas de responsabilidad.- Al final del proyecto normativo, se debe incluir el siguiente cuadro de firmas de
responsabilidad de las personas que han participado en la elaboracién y revision del proyecto normativo:

Nota: Para leer Cuadro, ver Registro Oficial Suplemento 369 de 13 de enero de 2021, pagina 14.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO DE SOCIALIZACION Y CONSULTA PUBLICA

Art. 15.- Proceso de socializacién.- Una vez emitido el proyecto de normativa técnica sanitaria por parte de la Direccion
Técnica de Normativa Sanitaria 0 quien ejerza sus competencias, se procedera a socializarlo con las areas internas de la
ARCSA, en el término de dos (2) a cinco (5) dias, dependiendo de la urgencia y complejidad de la norma; se receptaran y
analizaran las opiniones, recomendaciones, comentarios y observaciones a dicho proyecto normativo. El tiempo de
socializacion interna puede ser mayor en funcion de la extension y complejidad del documento, término que tendra que ser
aprobado por la maxima Autoridad institucional.

Cuando la norma impliqgue levantamiento o creacion de nuevas tasas, la Direccion de Técnica Normativa Sanitaria,
comunicara a la Direccion Administrativa Financiera asi como a la Direccion de Planificacion y Gestion Estratégica sobre la
preparacion del proyecto normativo, para que la Direcciébn Administrativa Financiera lo considere y proceda con el
levantamiento de los importes para la implementacion del proceso a regular; la aplicacién de las tasas debe ser aprobado
por el Ministerio de Finanzas y debe contar con un estudio financiero.

Asi mismo la Direccion de Planificacién y Gestion Estratégica debe tener en cuenta la normativa o el proyecto normativo
para las modificaciones o desarrollo de nuevos procesos que impliquen la actualizacion de los manuales de procesos.

Art. 16.- Consulta Publica.- Una vez concluido el proceso de socializacion interna, en cumplimiento con el Acuerdo
Ministerial No. 015-2020; el proyecto normativo se publicara en el portal web del Ministerio de Telecomunicaciones y de la
Sociedad de la Informacion-MINTEL o en la plataforma que la Agencia disponga para el efecto; en el término de veinte (20)
dias, el regulado debera enviar sus observaciones, opiniones, recomendaciones o comentarios, mismos que seran
analizados por la ARCSA.

Las observaciones o comentarios recibidos en esta etapa no son vinculantes, pudiendo la ARCSA, en funcién de su



competencia regulatoria, acoger o no los comentarios de las partes interesadas que hayan sido enviados dentro del plazo
de consulta.

Los términos referidos en el presente articulo, pueden ser prorrogados por una sola ocasion con un tiempo menor y/o igual
al inicialmente otorgado, de acuerdo a la complejidad y extensién del proyecto normativo. Esta ampliacion de plazo tendra
efecto a través de un requerimiento por escrito por parte del Director(a) Técnico(a) de Normativa Sanitaria o por el/la
Coordinador(a) Técnico(a) de Regulacion Sanitaria y aprobado por el/la Coordinador(a) Técnico(a) de Regulacion Sanitaria.

Nota: Articulo sustituido por articulo 4 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 17.- Al mismo tiempo que se realiza la consulta publica, la ARCSA remitird el borrador del proyecto normativo al
Ministerio de Salud Publica como maximo rector en salud, y ademdas podra enviar a otros Ministerios o entidades del
Ejecutivo, el borrador del proyecto normativo o reglamento para el pronunciamiento de las observaciones o comentarios, los
cuales deben pasar por una etapa de revision y andlisis previa consideracion y aceptacion en el documento final.

Art. 18.- Audiencia Publica.-

Nota: Articulo derogado por articulo 5 de Resoluciéon de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 19.- Del proceso de audiencia publica.-

Nota: Articulo derogado por articulo 5 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 20.- La Direccion Técnica de Normativa Sanitaria revisara todas las observaciones recibidas y elaborara un borrador
final del proyecto normativo. La informacion recibida o recabada hasta esta etapa podra ser considerada como insumo para
la elaboracién del informe técnico de normativa.

Art. 21.- La Direccién Técnica de Normativa Sanitaria podra exceptuar de la publicacién del proyecto normativo en Consulta
Publica, siempre que exista previamente un requerimiento por escrito de parte de la Maxima Autoridad de la Agencia, en los
siguientes casos:

a) Cuando por motivos de una alerta, emergencia sanitaria o situacion de emergencia, misma que debe estar justificada por
acto de poder publico, se genere la necesidad de emitir una normativa emergente;

b) Cuando el impacto regulatorio de la nueva propuesta normativa tenga un nivel de afectacion bajo para el regulado, es
decir favorezca al administrado como resultado de una mejora u optimizacion de procesos internos que impliquen una
disminucion de la carga regulatoria, tramites y tiempos para el usuario; sin que lo anterior implique perjuicio para la Agencia
o afecte la calidad de los productos o establecimientos regulados;

¢) Cuando la norma tenga por objetivo la eficiencia o0 mejora en el proceso de la gestion administrativa; o,

d) Cuando no se hayan recibido observaciones, comentarios y/o aportes significativos al proyecto normativo durante la
etapa de Consulta Publica o cuando las observaciones recibidas indiquen Unicamente correcciones de forma al proyecto
normativo.

e) Cuando la Maxima Autoridad del Ministerio de Salud Publica u otro representante del Directorio de la Agencia lo solicite a
la Maxima Autoridad mediante un informe motivado.

Nota: Articulo sustituido por articulo 6 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 22.- Comité de Expertos.- En casos puntuales, en los que sea necesario la revisién o elaboracion de una normativa
técnica sanitaria que aborde temas de especializacion y cuando la Agencia no cuente con la experticia o conocimiento en
un area o tema a regularse, la ARCSA en cualquier momento durante el desarrollo de la normativa podra solicitar la
participacion de un comité de expertos para el andlisis y aprobacion de las observaciones, opiniones, recomendaciones o
comentarios realizados al proyecto de normativa a emitirse. Este comité estard integrado por expertos que posean
conocimientos en la materia, que no mantengan vinculos directos o indirectos respecto de los administrados a ser
regulados, y que no mantengan conflicto de interés con el proyecto normativo. Para la convocatoria y participacion de
expertos se seguira el proceso que se establezca en el instructivo que la ARCSA elabore para el efecto.

Art. 23.- Instituciones Publicas.- La ARCSA podra solicitar la participacion y asesoramiento de las entidades descritas a
continuacién:

a) Ministerio de Salud Publica (MSP);

b) Red Publica Integral de Salud (RPIS);

c) Otros Ministerios del Gobierno Ecuatoriano;

d) Agencias adscritas a los Ministerios consultados;

e) Expertos de la academia;

f) Colegios y federaciones de profesionales del pais; y,

g) Otros que la ARCSA considere pertinente 0 que sean parte integrante del Sistema Nacional de la Calidad (SNC) o
integrantes del Comité Interministerial de la Calidad (CIC), con la normativa relacionada con aspectos de calidad.

CAPITULO V



DEL PROCEDIMIENTO DE APROBACION Y PUBLICACION

Art. 24.- Revisién y validacion de la viabilidad juridica.- La Direccion Técnica de Normativa Sanitaria o quien ejerza sus
competencias, posterior a la etapa de socializacion, solicitara a la Direccién de Asesoria Juridica o quien ejerza sus
competencias la revisién y validacion de la viabilidad juridica del proyecto normativo, para lo cual adjuntara los respectivos
informes técnicos justificativos.

Nota: Articulo sustituido por articulo 7 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 25.- Informe juridico.- La Direccién de Asesoria Juridica o quien ejerza sus competencias emitira el informe juridico
respectivo, en el cual se indicara la viabilidad juridica del proyecto normativo con las observaciones, opiniones,
recomendaciones y/o comentarios realizados; el mismo que debe ser remitido en el término de tres (3) a cinco (5) dias,
contados a partir de la recepcion de la solicitud de revision y validacion de la viabilidad juridica del proyecto normativo. El
informe que emita la Direccién de Asesoria Juridica debe expresar claramente que el proyecto ha sido revisado, que el
mismo no contradice el ordenamiento juridico vigente y por lo tanto se valida el proyecto normativo para su posterior
aprobacion por la Maxima Autoridad de la Agencia. De esta manera la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria podra
continuar con el proceso de emisién de la Resolucion. En el caso de que el informe juridico sea desfavorable se debe
indicar las razones por las cuales no es procedente y mencionar los cambios y ajustes necesarios que se deben realizar en
el proyecto normativo, para que el mismo tenga viabilidad juridica. Una vez realizados los ajustes al proyecto normativo,
serd enviado nuevamente a la Direccién de Asesoria Juridica.

Nota: Articulo sustituido por articulo 8 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 26.- Publicacion en OMC/OTC.- La ARCSA a través de la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria o quien ejerza sus
competencias, enviara los proyectos de regulacidon que por sus requisitos o disposiciones pudiesen ser considerados como
un Obstaculo Técnico al Comercio, conforme lo dispuesto en el Art. 12 de la Decision CAN 827, el Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio y el Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del
Comercio y sus ampliatorias y modificatorias respectivamente; al punto de contacto, entidad encargada de notificar el
proyecto a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). El proyecto normativo estara publicado en el portal de la
Organizacion Mundial del Comercio en un plazo no menor a 60 dias para recepcion de comentarios, con excepcion de las
medidas de emergencia, receptados a través del punto de contacto de la OMC en nuestro pais.

Nota: Articulo sustituido por articulo 9 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Art. 27.- Observaciones OMC/OTC.- Realizar el andlisis de las observaciones generadas durante su publicacion en OMC
/OTC, en caso que el proyecto normativo cambie en su contenido y se incluyan requisitos, mismo que no fueron
consideradas en primera instancia; el documento debe ser notificado nuevamente.

Art. 28.- Emision.- Una vez que se hayan analizado las observaciones recibidas durante el periodo de notificacion OMC
/OTC, se debe elaborar la version final del proyecto normativo, mismo que es remitido en formato PDF, previamente
aprobado por el Coordinador Técnico de Regulacion Sanitaria y firmado electrénicamente por las respectivas autoridades y
autores del proyecto normativo.

Art. 29.- Una vez firmado electronicamente por todos los participantes, la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria enviara
el documento al despacho para la firma electrénica de la maxima autoridad de la ARCSA.

Art. 30.- Una vez suscrito el acto administrativo mediante resolucion por parte de la maxima autoridad de la ARCSA, la
Direccion Técnica de Normativa Sanitaria remitira cinco (5) ejemplares para el archivo interno de: la Direccién de Asesoria
Juridica, la Direccién Ejecutiva, la Coordinacion General Técnica de Regulacion para la Vigilancia y Control Sanitario; y, la
Direccion Técnica de Atencién al Usuario, debiendo esta Ultima Direccion remitir el acto administrativo normativo al Registro
Oficial para su publicacion.

Art. 31.- Publicacion de la resolucion.- Concluido el proceso interno de aprobacion y suscripcion de la normativa, la
Direccidon Técnica de Normativa Sanitaria enviara el documento digital a la Direccion de Comunicacién Social para su
publicacién en la pagina web de la ARCSA y demas medios de publicacién que disponga la Agencia.

Segun se disponga en la suscripcién de la Resolucién, ésta podra entrar en vigencia a partir de su suscripcion, una vez
publicada en Registro Oficial o en un plazo minimo de seis (6) meses si el proyecto normativo contempla disposiciones que
requieran adaptaciones por parte de los regulados para cumplimiento de la normativa. Se podran emplear los mismos
criterios descritos en el Art. 21 de la presente Resolucion para disminuir el tiempo en que entrara en vigencia la Resolucion
por emitir.

Nota: Inciso segundo sustituido por articulo 10 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19
de Diciembre del 2022 .

Art. 32.- Los instructivos que contengan requisitos adicionales a los establecidos en las Resoluciones emitidas por la
Agencia, deben ser socializados Unicamente por Consulta Publica previo a su aprobacion y posterior publicacion en el
Registro Oficial. Sin embargo, no requieren la elaboracion de un informe técnico justificativo por parte de la Direccién
Técnica de Normativa Sanitaria ni debe contemplar toda la estructura de una Normativa Técnica Sanitaria descrita en el Art.



13 de la presente Resolucion.

En caso que se necesitare modificar algun instructivo ya publicado en Registro Oficial, se debe reformar o dejar sin efecto
el instructivo publicado, a través del acto normativo en que se expida el nuevo instructivo. Estos cuerpos normativos no
podran sobreponerse, contradecir o contravenir normativas de jerarquia superior.

Nota: Inciso primero sustituido por articulo 11 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19
de Diciembre del 2022 .

Art. 33.- Las Resoluciones que sean emitidas por motivo de una alerta, emergencia sanitaria o situacién de emergencia y
hayan obviado el proceso de Consulta Publica y/o la publicacién en el portal de la OMC, estaran vigentes durante la alerta o
emergencia, o durante un plazo que no exceda los doce (12) meses contados a partir de su entrada en vigencia, pudiendo
extenderse dicho tiempo, por Unica vez, por un plazo maximo de seis (6) meses debidamente justificado. Culminado el
tiempo antes dispuesto la Resolucion debe derogarse.

Nota: Articulo agregado por articulo 12 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Todos los documentos normativos a ser elaborados o actualizados deben observar la legislacién ecuatoriana, las
politicas publicas, la planificacién nacional, sectorial, directrices y lineamientos de la Autoridad Sanitaria Nacional y
mantener concordancia con otros documentos normativos vigentes de igual o mayor jerarquia.

Segunda.- Siempre que el proyecto normativo impacte temas administrativos, legales, presupuestarios, informaticos,
certificaciones, vigilancia y control posterior; las areas que ejecutaran lo establecido en el proyecto normativo deben
previamente a la presentacion de la norma a la Direccion Ejecutiva de la ARCSA, realizar el informe de aplicabilidad de
dicha norma. La Direccion Técnica de Normativa Sanitaria podra solicitar informes técnicos u otros, a las direcciones
involucradas.

Tercera.- Todas las observaciones, opiniones, recomendaciones o comentarios respecto al proyecto normativo a emitirse o
modificarse que se recepten durante el proceso de socializacién, seran analizados en su mejor contexto; sin embargo, no
se consideran de caracter obligatorio o vinculante para el proceso de elaboracion de la normativa técnica sanitaria.

Cuarta.- Todas las observaciones, opiniones, recomendaciones o comentarios respecto al proyecto de normativa a emitirse
o modificarse que se recepten de manera extemporanea al plazo establecido para el proceso de consulta publica, se
consideraran como no presentadas y no correspondera ningun analisis, revision o emision de criterio por parte de la
ARCSA.

Nota: Disposicion sustituida por articulo 13 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

Quinta.- En cumplimiento a los principios de aplicacion de Buenas Practicas Regulatorias, la ARCSA, revisard y evaluara en
un periodo no mayor a cinco (5) afios, las Normativas Técnicas Sanitarias emitidas que no hayan sido actualizadas desde
su entrada en vigencia, para lo cual se determinara si estas requieren ser reformadas, modificadas, sustituidas o
modificadas total o parcialmente, tomando en consideracion la realidad nacional e internacional.

Nota: Disposicion sustituida por articulo 13 de Resolucion de la ARCSA No. 15, publicada en Registro Oficial 212 de 19 de
Diciembre del 2022 .

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica.- Deréguese la Resolucion ARCSA-DE-055-2015-GGG, publicado en el Registro Oficial No. 607 de fecha 14 de
octubre de 2015, que contiene el Instructivo para la emisiéon de actos administrativos normativos contemplados en las
atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DISPOSICION FINAL

Encérguese de la ejecucion de la presente Resolucion, a las Coordinaciones y Direcciones de la Agencia Nacional de
Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez dentro del &mbito de sus competencias.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacién en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 17 de diciembre de 2020.
Dr. Mauro Antonio Falconi Garcia

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,’CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.



