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Resuelve: 

Art. 1.- Registrar en esta Cartera de Estado a la 
“Fundación de Preservación del Ambiente y atención a 
Problemas Urbanos y Rurales - FAPUSUR”, la misma 
que fue aprobada por el Ministerio de Bienestar Social, 
mediante Acuerdo Ministerial No. 3381 de fecha 16 de 
julio de 1992. 

Art. 2.- Disponer de forma inmediata la reforma al 
estatuto de la organización acogiendo las observaciones 
de la Dirección Nacional de Biodiversidad de esta Cartera 
de Estado en cumplimiento con lo establecido en el 
Decreto Ejecutivo No. 739, publicado en el Registro 
Oficial No. 570 de fecha 21 de agosto de 2015. 

Art. 3.- Disponer se realicen las gestiones necesarias 
para el registro de la nueva Directiva de la organización, 
en cumplimiento con lo establecido en el Decreto 
Ejecutivo No. 739 publicado en el Registro Oficial No. 
570 de fecha 21 de agosto de 2015. 

Art. 4.- Notificar a los interesados con una copia de esta 
Resolución, conforme a lo dispuesto por los artículos 126 
y 127 del Estatuto del Régimen Jurídico Administrativo de 
la Función Ejecutiva. 

Art. 5.- El presente Resolución tendrá vigencia a partir de 
la suscripción sin perjuicio de su publicación en el 
Registro Oficial 

Dado en Quito, 20 de abril de 2017. 

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. 

f.) Dr. Jaime Piedra Maridueña, Coordinador General 
Jurídico, Delegado del Ministro del Ambiente. 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

No. ARCSA-DE-011-2017-JCGO 

LA DIRECCIÓN EJECUTIVA DE LA AGENCIA 
NACIONAL DE REGULACIÓN, CONTROL Y 

VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA 

Considerando 

Que, la Constitución de la República del Ecuador, en el 
artículo 32, manda que: “La Salud es un derecho que 
garantiza el Estado, cuya realización se vincula al 
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al 
agua, la alimentación, (…) y otros que sustentan el buen 
vivir”; 

Que, la Constitución de la República del Ecuador, en el 
artículo 358, determina que: “El sistema nacional de 
salud tendrá por finalidad el desarrollo, protección y 
recuperación de las capacidades y potencialidades para 
una vida saludable e integral, tanto individual como 
colectiva, y reconocerá la diversidad social y cultural. El 
sistema se guiará por los principios generales del sistema 
nacional de inclusión y equidad social, y por los de 
bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de 
género y generacional.”; 

Que, la Constitución de la República del Ecuador en su 
artículo 361, dispone que: “El Estado ejercerá la rectoría 
del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será 
responsable de formular la política nacional de salud, y 
normará, regulará y controlará todas las actividades 
relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de 
las entidades del sector.”; 

Que, la Ley Orgánica de Salud, en el Artículo 5, determina 
que: “La autoridad sanitaria nacional creará los 
mecanismos regulatorios necesarios para que los recursos 
destinados a salud provenientes del sector público, 
organismos no gubernamentales y de organismos 
internacionales, cuyo beneficiario sea el Estado o las 
instituciones del sector público, se orienten a la 
implementación, seguimiento y evaluación de políticas, 
planes, programas y proyectos, de conformidad con los 
requerimientos y las condiciones de salud de la 
población.”; 

Que, la Ley Orgánica de Salud, en el Artículo 137, 
establece que: “(…) Están sujetos a la obtención de 
registro sanitario los medicamentos en general en la forma 
prevista en esta Ley, productos biológicos, productos 
naturales procesados de uso medicinal, productos 
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquímicos de 
diagnóstico, fabricados en el territorio nacional o en el 
exterior, para su importación, comercialización, 
dispensación y expendio”; 

Que, el artículo 28 de la Ley Orgánica de Prevención 
Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas, 
Ley 0 (Registro Oficial suplemento 615, 26-X-2015), 
dispone: “Competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional.-
La Autoridad Sanitaria Nacional regulará y controlará las 
actividades relacionadas con la producción, importación, 
exportación, comercialización, distribución, prescripción y 
dispensación de medicamentos que contengan sustancias 
catalogadas sujetas a fiscalización; y ejercerá competencia 
para determinar y sancionar las faltas administrativas 
señaladas en el capítulo V de esta Ley, en que incurrieren 
las personas naturales o jurídicas sujetas a su control (…)”; 

Que, el anexo b de la Ley Orgánica de Prevención Integral 
del Fenómeno Socio Económico de las Drogas, Ley 0 
(Registro Oficial suplemento 615, 26-X-2015), dispone las 
listas de sustancias psicotrópicas; 

Que, mediante el Reglamento General a la Ley Orgánica 
de Prevención Integral del Fenómeno socio Económico de 
las Drogas y de Regulación y Control del uso de sustancias 
catalogadas sujetas a fiscalización, Decreto Ejecutivo 951 
(Registro Oficial Suplemente 717, 22-III-2016), en su 
artículo 8.- Acciones en el ámbito de la salud.- La autoridad 
sanitaria nacional, dentro del ámbito de sus competencias, 
adoptará las siguientes acciones: (…) 4. Regular y 
controlar la prescripción y el uso médico terapéutico de 
medicamentos que contengan sustancias catalogadas 
sujetas a fiscalización; y, (…); 

Que, mediante el Reglamento General a la Ley Orgánica 
de Prevención Integral del Fenómeno socio Económico de 
las Drogas y de Regulación y Control del uso de sustancias 
catalogadas sujetas a fiscalización, Decreto Ejecutivo 951 
(Registro Oficial Suplemente 717, 22-III-2016), en su 
artículo 25, se determina: “(…) La Agencia Nacional de 
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus 
competencias, controlará las actividades relacionadas con 
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la producción, importación, exportación, comercialización, 
distribución y dispensación de medicamentos que 
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. 
(…)”; 

Que, mediante resolución ARCSA-DE-056-2015-GGG se 
expide el procedimiento para la autorización de 
comercialización de medicamentos en general y 
medicamentos biológicos, bajo la modalidad de pack; y el 
procedimiento para la autorización de agotamiento de 
existencias de medicamentos en general y medicamentos 
biológicos, publicado en Registro Oficial 609 de 16-oct.-
2015. 

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el 
Suplemento del Registro Oficial 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 Pública e 
Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de 
Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la 
competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA; 

Que, por medio del Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 
de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428 
de fecha 30 de enero de 2015, se reforma el Decreto 
Ejecutivo No. 1290 de creación de la Agencia Nacional de 
Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el 
Suplemento del Registro Oficial No. 788 de fecha 13 de 
septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas 
atribuciones y responsabilidades; 

Que, por medio de la Acción de Personal No. 0044-A del 
20 de febrero del 2017, La Señora Ministra de Salud 
Pública, en uso de sus facultades que le confiere la Ley y 
en base a los documentos habilitantes: ACTA DE 
DIRECTORIO N0. VII ARCSA-2017, celebrada el 15 de 
febrero de 2017, mediante RESOLUCIÓN DEL 
DIRECTORIO: Los Miembros del Directorio aprueban la 
Subrogación del puesto de Director Ejecutivo de la Agencia 
Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, a favor del Ing. Juan Carlos Galarza de 
conformidad al Art. 126 de la Ley Orgánica del Servicio 
Público, en concordancia con el Art. 270 del Reglamento a 
la Ley Orgánica del Servicio Público, a partir del 20 de 
febrero del 2017 hasta nueva disposición, responsabilidad 
que ejercerá con todos los deberes, derechos y 
obligaciones que el puesto exige. 

De conformidad a las atribuciones contempladas en el 
Artículo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, reformado por 
el Decreto Ejecutivo No. 544; la Dirección Ejecutiva del 
ARCSA, en uso de sus atribuciones. 

Resuelve: 

Art. 1.- Recategorizar la modalidad de venta de 
prescripción bajo receta médica a prescripción bajo receta 
controlada, consignada durante la obtención del registro 
sanitario de los medicamentos que contengan sustancias 
catalogadas sujetas a fiscalización clasificados como 
psicotrópicos, acorde a lo establecido en el anexo 1 de la 
presente resolución. 

Art. 2.- Para fines de la presente resolución se aplicarán 
las definiciones que se establecen a continuación: 

Agotamiento de existencias.- Es el proceso regulatorio 
mediante el cual el titular del registro sanitario, previa 
autorización de la ARCSA, realizará el agotamiento del 
inventario de etiquetas disponibles en bodegas y de 
productos acondicionados con estas etiquetas en el 
territorio nacional, ocasionado por la modificación de la 
información técnica o legal del producto; siempre y 
cuando ésta no afecte la calidad, seguridad y eficacia del 
producto. 

La Agencia o la ARCSA.- Se refiere a la Agencia 
Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria – 
ARCSA. 

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.- Son 
sustancias catalogadas sujetas a fiscalización las que 
constan en el anexo de la Ley Orgánica de Prevención 
Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas, 
se clasifican en: 

a. Estupefacientes; 

b. Psicotrópicas; 

c. Precursores  químicos;  y,  sustancias químicas 
específicas. 

Sustancia psicotrópica.- Sustancia natural o sintética, 
capaz de influenciar las funciones psíquicas por su 
acción sobre el Sistema Nervioso Central (SNC). 

Titular del registro sanitario.- Es la persona natural o 
jurídica a cuyo nombre es emitido el certificado de 
registro sanitario, y es el responsable jurídica y 
técnicamente de la calidad del producto en el país. 

Art. 3.- Esta recategorización será realizada por la 
ARCSA a partir de la suscripción de la presente 
resolución. En caso de que el titular de registro haya 
solicitado la modificación de la modalidad de venta bajo 
receta médica a bajo receta controlada previa la 
suscripción de esta resolución, esta modificación será 
atendida por la ARCSA. 

Art. 4.- Los titulares de registro sanitario deberán solicitar 
el respectivo agotamiento de las existencias o 
acondicionar las etiquetas de los medicamentos que 
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización 
clasificados como psicotrópicos en el plazo de 90 días 
contados a partir de la suscripción de la presente 
resolución, en base a los requisitos y procedimiento 
descritos en la normativa vigente. 

DISPOSICIÓN FINAL 

Encárguese de la ejecución y verificación del 
cumplimiento de la presente Resolución a la 
Coordinación General Técnica de Certificaciones, por 
intermedio de la Dirección Técnica de Registro Sanitario, 
Notificación Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones de la 
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 
Sanitaria - ARCSA. 

La presente normativa técnica sanitaria entrará en 
vigencia a partir de su suscripción sin perjuicio de su 
publicación en el Registro Oficial. 

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 18 de abril de 2017. 

f.) Ing. Juan Carlos Galarza Oleas; MSc, Director 
Ejecutivo, Subrogante de la Agencia Nacional de 
Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria – ARCSA. 
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