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“ 00004-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO;

Que, Iz Constitucion de ka Repablica del Ecuador, en el articubo 154, numeral 1, dispone que corresponda 2 las  ministras
ministros de Estado, ademids de las atribuciones establecidas en la Ley, ejercer la rectoria de las politicas publicas del
Area 3 5u cargo y expedir los acuerdes y resoluciones administrativas que requiera su gestitn;

Cue, el articulo 361 de la Norma Suprema establece que el Estado ejercerd la rectoria del Sistema Nacional de Salud a travds
de la Autaridad Sanitaria Nacional, que serd la responsable de  formular 1a politica nacional de salud, y de normar, regular
y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi come el funcignamiento de las entidades del sector;

Que, I3 Ley Orginica de Salud, en el articvlo 4, preceptia: Lo outeridod sonitario neclonol es el Ministerio de Selud Publics,
entidod o lo que corresponde el efercicio de los funciones de rectoria en solud: osi como lo responsobilidod de lo aplicacidn,
control y wigilancio def cumplimienia de esta Ley; , las nanmas que dicte para su pleno wigencio serdn obligatorias,”;

Que, &l Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva dispene: "Art. 17.- DE LOS MINISTROS.- Los Ministros
de Estado san competentes para el despacho de todos los gsuntes inherentes o sus ministerios sin necesidod de outorizacidn
alguna del Presidente de la Republica, salo los cases expresomente sefofodos en lepes especiales, 1.5

Que, mediante Decrato Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, el sefior Presidente de la Repdblica designd al doctor
Juan Carlos Zevallos Lope: como Ministro de Salud Pablica;

Quee, con el articulo 5 del Acuerdo Ministerial No. 02582018 expedido o 23 de agosto de 2018, publicadoenla  Edicidn Especial
del Registro Oficial Mo. 604 de 30 de octubre de 2018, se cered |a Entidad Operativa Desconcentrada Hospital Neumolagico
Alfredo ). Valenzuela, ubicada en la parroguia Tarqui, cantdn Guayaquil, provincia del Guayas perteneciente a la Coordinacicn
Zonal 8 = Salud,

Que, la Disposicion General QUINTA del ante citado Acuerdo Ministerial Mo, 0259-2018 prevé fo siguiente: “Lo efecucidn de las
occiones administrativas, financieras y de tolenta humang, respecto al traspaso de los bienes, recursos financieras y servicios
del Hospital Meumoldgico Alfredo [, Volenzuels, se realizard conforme o lo normative legal vigente, Lo efecucidn de estas
occiomes estord o corgo de lo Coordinacidn Zongl B = Selud; para ef efects, lo Coordinacitn General Admipistrative Financierg
brindord el apoyo necesorio y velard par of flel cumplimienta de o presente dispasizidn.”;

CQue, I3 Disposicién General SEXTA del Acuerdo Ibidem preceptia: "En lo efecucidn de este Acverdo se respetardn los derechos de
tadps los trabajadares da lo Entidod Operofive Desconcentroda (EQD) que con este ingtrumento se cierro, incluyenda fo
posibilidad de cambio debidamente consensuado con fo Coordinacidn Zonal & = Sofud, o los Entidodes Operativas
Desconcentradirs (EQDs) de sy eleccidn, considerando que este cambio no implica varincida de funciones o de emplieadar.

En coso de presentarse un confiiclo, se estord o fo dispuesto en of ingcise tercere de lo Clduswlo Cuarto respecto o lo estobilidod
contemplada en la Revisidn del Décimo Primer Contrato Colectiva de Trabajo, celebrado entre ef Ministerio de Solud Pablica v
lo Crgonizocitn Sindical Unica de Trobojodares de lo Solud [OSUNTRAMSA)™

Que, ¢l Décima Primer Contrato Colectivo de Trabajo suscrito el 10 de marzo de 2017 entre el Ministerio de Salud Pablica y la
Organizacidn Sindical Unica de Trabajadores de la Salud (OSUN  TRAMSA) dispone, en la Cliusula Cuarta denominada
"ESTABILIDAD", que cuando se requiera cualquier cambio, reubicacidn y traslado del puesto o drea de trabajo donde se
encuentra laborando el trabajador por clerre, fusidn de la unidad v externalizacion de servicios y se ariginare un conflicto,
este requerimiento deberi ser solventado por el trabajador afectado, delegado de OSUNTRAMSA v la Direccidn Nacional da
Talente Humana del Ministerio de Salud Pablica;

Cue, a trivés de memorando Mo, MSP-CIES-DESPACHQ-2020-3577-M de 28 de febrero de 2020, dirigide, entre otros, al
Coordinador General Administrativo Financiero del Ministerio de Salud Plblica, el Coordinador Zonal 8 — Salud pone en
conocimiento varias comunicaciones relacionadas al cierre del Hospital Neumoldgico Alfredo ). Valenzuela y solicita "se
emitan lns directrices del proceso carrespondiente”; y,

Que, con memorando Mo, MSP-CGAJ-2020-0164-M de 4 de marzo de 2020, la Coordinadora General de Asesoria Juridica, en
funcianes a la fecha, infarmé a la emtances Maxima Autoridad del Ministerio de Saled Pablica que existe la necesidad
institucignal de designar a servidores de esta Cartera de Estado, afinde  que sean parte de lo Comisidn para tratar los
temas refacionados a la revbicacion de les wrabajadores amparados por el Codigo del Trabajo pertenecientes al Hospital
Neumaldgico Alfreds |. Valenzuela
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154 NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL
ECUADOR Y 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIIDICO ¥ ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:
Art. 1= Designar alfla Viceministrofa de Atencidn Integral en Salud, alfla Directorfa Nacional de Talento Humano y alfia Directorfa
Naclonal Juridico, para que a nombre del Ministerlo de Salud Pablica conformen la Comisidn a fin de que lleve a cabo los procetos
necesarios para la reubicacion de los trabajadores amparados por el Codigo del Trabajo de la cerrada Entidad Operativa Desconcentrada
Hospital Neumaldgico Allredo J, Valenzuela, ubicada en la parroquia Tarqui, cantdn Guayaquil, provincia del Guayas perteneciente a la
Coordinacion Zonal 8 — Salud.

Art. 2.- En gjercicio de la presente designacidn, la Comasidn realizard todas las acciones que correspondan para el cerre administrativo,
financiero y juridico de la Entidad Operativa Desconcentrada Hospital Neumaeldgico Alfredo J. Valenzueln,

Art. 3.- Losflas designados/as serdn responsables directamente de 1as actuaciones u omisiones, que realicen en ajarcicio de la prasents
designacidn,

DISPOSICICGN FINAL
El presente Acuerdo Minksterial entrard en vigencia a partir de su suscripcién, sin perjulcio de su publicacidn en el Registro Oficial.

Dado en fa ciudad de Guayagquil a, 14 AHH ?ﬂ?ﬂ

Dr. Juan Carlos Zevallo
MINISTRO DE SALUD PUB
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% 00005-2020

EL MINISTRO DE SALUD POBLICA
CONSIDERANDO!

Clue, la Constitucidn de la Repiblica del Ecuader, en su articulo 3, numeré! 1, ordena que es deber primardial del
Estado garantizar sin discriminacidn alguna, el efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma
Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manda q-u:_ue: “Lo solud es un dereche que gorantizo
el Esteds, cuya reolizacidn se vincule al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho af agua, o
alimentacion, o educacidn, la cultura fisico, el trabajo, la seguridod sociol, fos ombientes sonos y otros que
sustenton el buen vivir. El Estodo gorantizord este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el occeso permanente, opartuno y sin exglusion @ programas, acciones y servicios
de promocidn y atencién integrol de solud, solud sexuol y solud reproductive. La prestocion de los servicios de
solud se regird por los principios de equidod, universalidod, solidoridod, interculturalidad, colidad, eficiencia,
eficacio, precoucidn y bioético, con enfoque de género y generacional,”;

Que, la Constitucidn de la Repdblica del Ecuador en el articulo 361 dispone al Estado ejercer la rectoria del Sisterna
Macional de Salud a través de |a Autoridad Sanitaria Nacional, I3 cual es responsable de narmar, regular y
cantrolar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como FI funcionamiento de las entidades del
sector;

Que, el Codigo Organico Administrativo en su articulo 3, en al princ'lpi‘lj de eficacia, sefiala: "Las actuaciones
administrativas se realizan en funcién del cumplimiento de los fines previstos para cada drgano o entidad
publica, en el dmbito de sus competencias,”; '

Que, el Cadigo Qrgdnico Administrativo estipula: "Art. 130.- Competencia nbrmuriva de cardcter odministrativo. Los
mdximos outoridodes odministrotivas tienen competencio normativa de cardcter odministrative unicomente
parg regular los asuntos internos del drgono o su corgo, solvo casos en los que la ley prevea esto
competencio porg la mdxima outoridod legislativa de uno administragidn publica, La competencia regulotorio
de las actuaciones de las personos debe estor expresamente atribuida en lo ley.”;

Que, I3 Ley Orgdnica de Salud determina: “Artl. 4.- Lo owtoridod sanitario ngcional es el Ministerio de Salud Publica,
entidod o la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectorio eri salud; asf como la responsabilidad de lo
aplicacidn, cantrol y vigitancia del cumplimicnto de esta Ley; v, los n'prma: que dicte paro su pleno vigencio
serdn obligotorios.” '

Que, la Ley Orginica de Salud, en su articulo 6, establece entre las responsabilidades del Ministerio de Salud
Plblica: *(..) 18. Regulor y reclizor el control sonitorio de lo produccidn, importacidn, distribucion,
almocenomiento, tronsporte, comerciolizocidn, dispensocidn ¥ expendio de olimentos procesodos,
medicamentos y otras productas para uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que
garanticen su inocuidad, seguridad y colidod (...

Que, la Ley Orgdnica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cr.rmFﬁmienm de los normas de vigiloncio y
control sonitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privodos
gue reolicen octividades de produccion, importacidn, exportacidn, almocenamients, transporte, distribucidn,
comerciglizocion y expendio de productos de uso y consumo humano. Lo observancio de las normos de
vigiloncia y control sanitario se aplican también a los servicios de solud publicos y privados, con y sin fines de
lucro, autdnomas, comunitarios y de los empresos privadas de solud y medicine prepagoda.”;

Que, la Ley antes mencionada dispone en su articulo 130, que: “Les estub!ec}“mienms sujetos a control sonitario poro
su funcionaomiento deberdn contor con el permiso otorgodo por lo autorided sonitoria nocienal. El permiso de
funcionamiento tendrd vigencia de un ofe colendario.”;
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Que,  la Ley Ibidem en su articulo 132, prevé que: “Los actividodes de vigilancia y control sanitario incluyen los de
control de calidod, inocuidod y sequridad de los productos procesados de wso y consumo humano, osi como lo
verificacidn del cumplimiento de los requisitos técnicos y sonitarios en los estoblecimientos dedicados o la
produccidn, almocenomiento, distribucidn, comerciolizacidn, impertacidn v exportacidn de los productos
sefolados”;

Que, el Art. 137 de la Ley Orgdnica de Salud dispone: “Estdn sujetas @ lo obtencidn de notificacion sonitaria
previamente o su comercializacidn, los olimentos procesodos, oditivos olimentarios, cosméticos, productos
higiénicas, productos nutracéuticos, productos homeapdticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, y
otros productos de uso y consumo humano definidas por lo Autoridod Sonitoria Nacional, fobricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacidn, comercializacion y expendio,

Estdn sujetos o la obtencidn de registra sanitario los medicomentos en general en fa forma prevista en esta Ley,
productos bicldgices, productos naturales procesodos de wsp medicing), productos dentales, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos de dingndstico, fobricodos en el territorio nacional o en el exterior, poro su
impartacion, comercializacidn, dispensacidn y expendio.

Los danaciones de productos sefialodas en los incisos anteriores, se someterdn @ los requisitos establecidos en
el reglomento gue poro el efecto dicte la outoridod competente,”

Que, la misma Ley en su Articulo 138, manda que: “Lo Autoridod Sonitario Nacional, o trovés de su entidod
competente olorgard, suspenderd, concelard o reinscribird, fo notificacidn sonitario o el registro sanitario
correspondiente, previe el cumplimiento de los trdmites requisitos ¥ plozos sefiolodos en esta Ley y sus
reglomentos, de ocuerdo o las directrices y normos emitidas por lo entidod competente de fo outoridod
sanitaria nacional, la cuol fijord el pago de un importe pora lo inscripcidn y reinscripeidn de dicha notificacion o
registro sanitario {...)",

Que, el articulo 139 de la Ley Orgdnica de Salud preceptia gue: “Los notificociones y registros sonitorios tendron ung
vigencio minima de cinco ofios, contados o portir de fo fecha de su concesién, de ocuerdo a lo previsto en o
normo que dicte o outoridod sanitaria nacional. Todo cambio de la condicidn del producto que fue aprobodo
en fa notificacidn o registro sanitorio debe ser reportodo obligateriomente o la entidod competente de lo
autoridad sanitaria nacional. {..)"

Que, la mencionada Ley en su articule 140 establece que: “Queda prohibida la importacidn, comercializacidn v
expendio de productos procesodos poro ef uso ¥ consumo humano que no cumplan con la obtencidn previa del
registro sanitario, safve los excepciones previstas en esta ley.”;

Que, la Ley Orgdnica de Salud determina: “Art, 141- Lo notificocidn o registro sonitario correspondientes y el
certificodo de buenas précticas o el rigurosamente superior, serén suspendidos o concelados por la outorided
sonitario nacional o trovés de la entidod competente, en cualguier tiempo si se comprobase que el producto o
su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en estg Ley y sus reglomentas, o cuando
el producto pudiere provocar perjuicio o Jo solud, v se aplicordn los demds sonciones sefolados en esto Ley.
Cuando se trate de certificados de buenas précticas o rigurosomente superiores, ademds, se dispondrd la
inmovilizacién de los bienes y productos.

En todps los cosos, el titwlor de lo notificocion, registro sanitario, certificado de buenas précticas ¢ log personas
noturales o juridicos responsables, deberd resarcir plenamente cuolguier dofio que se produjere o terceros, sin
perjuicio de otros accianes legales o las que hubiere lugar”;

Que, el articulo 142 de la Ley Ibidem sefiala: “Lo entidad competente de fa gutoridad sanitario nacional realizarg
periddicamente inspecciones o los estoblecimientos ¥ controles posregisiro de todos los productos sujetos o
notificacidn o registro sonitario, a fin de verificor que se mantengon los condiciones que permitieron su
otorgamiento, medionte loma de muestros pora andlisis de control de colidad e inocuidad, seo en los lugares
de fabricacidn, aimacencmiento, transporte, distribucidn o expendio,
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Si se detectare que algun establecimiento use un nimero de notificacion o registro no asignado pora el
producto, o distinto ol que corresponda, lo entidod competente de ia outoridod sonitario nocional suspenderd
la comerciolizocion de las productos, sin perjuicio de las sanciones de r’ey",

Que, la mencionada Ley Orgdnica establece en su articulo 144: “lo nulondnn‘ sonitarig nocional, través de lo entidod
compelente podrd outorizar lo importacion de medicomentos, pmdums bigldgicos, dispositivos medicos,
reactivos bioquimicos y de diognostico que no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario, en casos de
emergencio sanitario, pora persanas gue réquieren tratamientos es;:lrec.ianmdns no disponibles en el pais, para
personos que sufran enfermedades cotastrdficas, raras o huérfonas, pora fines de investigocion clinico humana,
para el abastecimiento del sector publico o trovés de organismos internacionales, trotdndase de donaciones
aceptadas por la outoridod sanitario nacionol, o pora otros casos definidos por lo outoridod sonitaria nacional,
¥ €n olros casos previstos en esto Ley, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos paro el efecto. Los
medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reoctivos bioguimicos y de diogndstica cuyo
impartacidn se permita, serdn los especificos paro cada sitvacidn”,

Que, laley Orgdnica de Salud en su articulo 179 manda: “Los cosos de representocion y distribuidoras de productos
dentoles, dispositivos médicos, reoctivos bioguimicos y de diogndstico, pora su funcionomiento deberdn
obrener el permiso de lo outeridod sonitaria nocional™,

Que, dispositivos médicos son: ...} los orticulos, instrumentos, oparotos, ortefoctos o invenciones mecénicos,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fobricado, vendido o recomendodo paro uso en disgndstico,
tratamiento curotive o paligtiva, prevencion de ung enfermedmli trastorno o estodo fisico onormal o sus
sintomas, pora reemplazor o modificar lo anotomio o un proceso [isioldgico o controlarla. Incluyen los
amolgomas, barnices, sellantes y mds productos dentoles similares.”, conforme lo previste en el articulo 259
de la Ley Orgdnica de Salud; '

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemr_ntn del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de Regulacidn, Enntrnl. y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, como
persona juridica de derecho poblico, con independencia administrativa, econdmica y financiera, adscrita al
Ministerio de Salud Poblica, instrumentc gue ademas esthblace las competencias, atribuciones y
responsabilidades de dicha Agencia;

]

Que, con Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Suplemento del Registrﬂ Oficial No. 534 de 1 de julio de 2015, se
cred la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, como
un organismo técnico administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Pdblica, con personalidad juridica de
derecho pablico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio propio; siendo la
institucion encargada de ejercer la regulacion técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la calidad de
los servicios de salud pdblicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y
medicina prepagada y del personal de salud;

Que, a través de Decreto Ejecutivo No. 1017 expedido el 16 de mario de 2020, publicado en el Suplemento del
Registra Oficial No. 163 de los mismos mes y afio, el sefor Presidente de la Repdblica del Ecuador declard <..)
estodo de excepcidn por colomidod publica en todo el territorio nacional, por los cosos de coronavirus
confirmodos v la declarotoria de pondemia de COVID - 19 por porte de lo Orgonizacidn Mundial de lo Salud,
que representan un olta riesgo de contagio poro toda lo civdodania y generan afectacidn o los derechos a fo
solud y convivencio pocifico del Estado, o fin de controlor o situpcidn de emergencia sonitaria para garantizar
los derechos de los personas ante la inminente presencia del virus COW - 19 en Ecuador.”;

Que,  con Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, el sefior Presidente de la Repiblica designd
al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez como Ministro de Salud Poblica;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No, 00126-2020 de 11 de ma:l"zu de 2020 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No, 160 de 12 de marzo de 2020, la Ministra de Salud Pdblica, en funciones a la fecha, en uso
de sus competencias declard el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, en los servicios de laboratorio, unidades dé epidemiologia y control, ambulancias aéreas,
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servitios de médicas y paramédicas, hospitalizacidn y consulta externa, por la inminente posibilidad del efecta
provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir un posible contagio masivo en la poblacidn; y,

Que, con memorande No. Memorando Nro. MSP-SNGSP-2020-1014 de 15 de abril de 2020, el Subsecretario
Nacional de Gobernanza de la Salud, solicita al Coordinador General de Asesoria Juridica */..) disponer se
realicen los tramites necesarios para expedir el Acuerdo Ministeriol con el que se oficiolizorg el "Reglomento de
control de lo fobricocidn, importacidn, olmacepomiento, distribucidn, expendio y wso de pruebos
rdpidos/reactivos PCR usados pora deteccidn de SARS-CoV-2 durante lo emergencio sonitario”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA
REPUBLICA DEL ECUADDR Y 130 DEL CODIGD ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Expedir ¢l "REGLAMENTO PARA ESTABLECER LAS DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA FABRICACION, IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, EXPENDIO Y USO DE PRUEBAS RAPIDAS/REACTIVOS PCR USADAS PARA
DETECCION DE SARS-COV-2 DURANTE LA EMERGENCIA SANITARIA®,

Art. 1.- £l presente Reglamento tiene por objeto establecer las directrices bajo las cuales se autoriza v controla la
fabricacidn, importacién, almacenamiente, distribucidn, expendio y uso de pruebas rapidas/reactivos PCR usadas para
deteccién de SARS CoV-2 durante la emergencia sanitaria relacionada a SARS-CoV-2.

Art, 2.- Las disposiciones de cste Reglamento serdn de cumplimiento obligatorio por todas las personas naturales y
juridicas que fabriguen, imparten, almacenen, distribuyen o comercialicen las prusbas ripidas/reactivos PCR usadas
para deteccion de SARS CaV-2.

Art. 3. El registro sanitario de las pruebas rdpidas/reactivos PCR usadas para deteccion de SARS-CoV-2, serd emitido en
forma dgil y oportuna por (a Agencia Nacional de Regulacidn, Contral y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Para el efecto se
establecerd un proceso acelerado observando:

a) Que el fabricante, importador, distribuidor y/o comercializader cumpla con las condiciones que garanticen la
calidad y con 1as narmas técnicas correspondientes de acverdo a (a naturaleza de la prueba diagndstica.

b] Que el fabricante, importador, distribuidor yfo comergializador se obligue a reportar mensualmente a la
ARCSA el movimiento del inventario [ingresos, egresos y saldos) con la documentacion que respalde las
cantidades de adquisicion, asi como las drdenes de venta.

t) Que el fabricante o importador garantice la calidad, seguridad y eficacia de los productos fabricados,
importados, distribuidos y/o comercializados, conforme a las disposiciones de este Reglamenta.

d} Que el fabricante o importader garantice que las pruebas diagndsticas rapidas para deteccién de SARS CoV-2,
se encuentren debidamente rotuladas como “Aprobadas paro uso en emergencia senitaria”, en el caso que se
haya obtenido una auterizacidn temporal.

&)  Que el titular del registro sanitario haya dado cumplimicnto a 3 Resolucion Mo ARCSA-DE-009-2020-LDCL
expedida el 17 de marze de 2020

f]  Que el fabricante o importador se comprometa a notificar a la ARCSA, en caso de fallas/desviaciones en la
calidad y precisidn de las pruebas diagndsticas ripidas para deteccidn de SARS Cov-2.

Art. 4.- La solicitud de registro sanitario debe ir acompafiada de la ficha técnica y las especificaciones del producta, pais
de origen y fabricante que garantice la calidad, seguridad y eficacia de las pruebas diagndsticas rapidas para deteccion
de SARS Cov-2.

Art. 5.- Los dispositivos médicos que se fabriguen, importen, almacenen, comercialicen o se reciban en donacidn, deben
cumplir con los mismos requisitos establecidos en e articulo 3 del presente Reglamento. Asl también se someteran a un
procedimiento de contral de calidad y monitorea.

Las instituciones receptoras de donaciones enviarin a la ARCSA un inferme mensual del inventario en ef que detallen los
ingresos y cansumos de dispositivos médicos debidamente justificados.
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Art. 6. Las solicitudes de registro de pruebas ripidas para SARS-CoV-2|para uso en emergencia sanitaria deben ir
acompafiadas de la documentacion establecida en la Resolucidn No. ARCSA-DE-009-2020-L0OCL de 17 de marzo de 2020.
Art, 7. Los registros sanitarios de pruebas ripidas para SARS-CoV-2 pafa uso en emergencia sanitaria tendrdn una
autorizacion temporal y se otorgardn una vezr que se haya cumplido con los requisitos necesarios que garanticen la
calidad, seguridad y eficacia, tiempo luego del cual deberdn cumplir con todas los requisitos para la obtencidn del
registro sanitario correspondiente, conforme se establece en la Ley Urgaini:la de Salud y la normativa sanitaria aplicable,

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Se faculta la utilizacidn de pruebas rdpidas para SARS-Equi_ Unicamente en establecimientos de salud
autorizados por el Ministerio de Salud para el efecto.

SEGUNDA.- Los establecimientos de salud autorizados para la detmminali&n de SARS-CoV-2 son responsables de los
resultados de las pruebas, de la utilizacion de las pruebas diagndsticas, su/mantenimiento, trazabilidad y monitoreo asi
coma de su adecuada eliminacion, observando normas de bioseguridad. Su incumplimiento serd sancionado conforme a
lo establecido en la normativa vigente,

Los establecimientos de salud en los que se realice la determinacion SARS:CoV-2, reportardn de manera obligatoria los
resultados de las pruebas en el sistema de informacidn que disponga la Autpridad Sanitaria Nacional.

TERCERA.- Los establecimientos de salud en los que se realice la determinacion de SARS-Cov-2, facilitardn a la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepaga — ACESS, los datos del inventario de estas
pruebas rapidas para que durante las inspecciones que realice esta|Agencia verifique el cumplimiento de las
disposiciones del presente Acuerdo Ministerial, inspecciones que deberdn realizarse periddicamente especialmente
durante la emergencia sanitaria relacionada al SARS-CoV-2.

CUARTA.- Toda prueba répida para diagndstico de SARS-CoV-2 que no cuente con la autorizacidn de comercializacién
emitida por la ARCSA deberd ser decomisada, y quienes la comercialicen sg someterdn a las sanciones establecidas en la
Ley Orgdnica de Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles o penales 2 las que hubiere lugar.

La ARCSA deberd intensificar las acciones de control a fin de verificar el cur+plimienlu del presente Reglamento.
DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en uigen&a a partir de su publicacidn en el Registro
Oficial, encdrguese al Viceministeric de Gobernanza y Vigilancia de Iatalud. a la Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, a la Agencia de Aseguramiento d la Calidad de los Servicios de Salud y de

Medicina Prepagada - ACESS, en el marco de sus competencias. '

Dado en la ciudad de Guayaguil a, 1 5 I!IFR ?ﬂ?ﬂ

i LOPEZ |
yan Carlos Zevallos

|
e P
h ::-zmuuwunuui\ %“J
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Acuerdo Interministerial No. 00003-20 ?2 0

Dr. Juan Carlos Zevallos Lopez
MINISTRO DE SALUD PUBLICA

Maria Paula Romo Rodrig+ez
MINISTRA DE G'DBIEHHqJ

CONSIDERANDO:

Que, |2 Constitucion de la Republica del Ecuador en el artidulo 3 numeral 1. prevé como deber
primordial del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efective goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales en particular la
salud; '

|
Que, la referida Constitucion de la Replblica, en el articulo S dispone que las personas extrajeras
que se encuentran en el territorio ecuatoriano tendrdn los | mismos derechos v deberes gue las
ecuatorianas de acuerdo con la Constitucion;

Que, la Constitucion de |a Republica del Ecuader, ardena: "Art. 32.- Lo sofud es un derecho gue
garantiza el Estodo, cuya reolizacion se vincula al efercicio de otros derechos, entre ellos el
derecha al agua, la alimentacion, lo educacion, la culturo fisico, el trabajo, lo segurided sociol
los ambientes sonos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado gorantizard este dereche
mediante politicas econdmicas, sociales, culturnles, edudan'uas y ombientoles; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusidn a programas, um'onei_ ¥ servicios de promocion y atencian
integral de solud, salud sexuol y salud reproductiva, Lo préstacion de los servicios de solud se
regird por los principios de equidod, universalided, solidaridad, interculturalidod, colidod,
eficiencia, eficacio, precaucion y bioética, con enfoque de género y generocional.”,

Que, la invacada Constitucién de la Repdblica en el articulo 83, numeral 1, dispane como uno
de los deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos sin perjuicio de otros
previstos en la referida Norma Suprema: “1. Acatar y cumplir lo Constitucion, la ley y las
decisiones legitimas de autoridad competente”;

Que, el articulo 3681 de la Norma Suprema establece quI el Estado ejercera la rectoria del
Sistema Macional de Salud a través de la Autoridad Sanitaj& Nacional, quien sara responsable
de formular la politica nacional de salud, y de normar, reguiar y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector:

Que, el articulo 282 del Codigo Organico Integral Penal, disgone: “tncumplimiento de decisiones
legftimas de outoridad competente.- Lo personc que incumpla ordenes, prohibiciones especificos
o legalmente debidas, dirigidos o ella por autoridod compefente en el mtirco de sus facultades
legales, serd sancionada con pena privativa de libertod de unoe o tres ofios.

Lo o el servidor militar o policial que se niegue o obedecer o rlo cumplo las drdenes o resoluciones
legitimas de autoridaod competente, siempre que al hecho no le corresponda una pena privative
de libertad superior con arreglo o los disposiciones de est | Cddigo, serg soncionodo con peng
privativa de libertad de tres o cinco afios.
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Se aplicord el méximo de la pena previsto en el inciso segundo de este articulo, cugndo la o &l
servidor militar o policiol desobedezca o se resista o cumplir requerimientos legitimos de lo
Policia, en su funcidn de agentes de autoridad v auxiliores de lo Fiscolio Generol del Estodo”;

Que, el articulc 64 del Codigo Orgdnico de las Entidades de Seguridad Ciudadana y Orden
Publico, establece que entre las funciones de la o el titular del ministerio rector de la seguridad
ciudadana y orden publico estan las de .. velor por le debido efecucidn de las politicas publicas
en materio de seguridod ciudodane, proteccidn interna y orden publico, en el marco de los
derechos constitucionales y en ermonia con el Plon Nacional de Desarrollo..”:

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

Que, el articulo & de la Ley ibidem dispone: “Art. 8.- Son deberes individuales y colectivos en
relocidn con la solud: o) Cumplir con los medidas de prevencion v control estoblecidas por las
gutoridedes de salud; {...] ) Cumplir con el tratemiento v recomendaciones realizedas por el
personal de solud para su recuperocidn o porg evitar riesgos a su entorno familiar o comunitorio;
f...] e} Cumplir las disposiciones de esto Ley y sus reglomentos.”;

Que, el articulo 66 de la norma precitada, dispone: “Los personos naturofes y furidices,
nacionales y extronjeras, que se encuentren en territorio ecuatoriano deben cumplir los
disposiciones reglomentarios que el gobierno dicte y los medidos que fo autoridod sanitaria
naocional dispongo de conformidod con el Reglomento Sonitorio Internaciongl, los convenios
internacionales suscritos y ratificados por el pois, o fin de prevenir y eviter lo propogocion
internaciona! de enfermedodes transmisibles”™;

Que, el articulo 24 al Reglamento a la Ley de Seguridad Piblica y del Estado, prescribe; “De fos
Comités de Operociones de Emergencio (COE).- son instoncios interinstitucionales responsobles
€n su territario de coardinar os acciones tendientes a la reduccidn de riesgos, v a la respuesta ¥
recupergcion en situgciones de emergencio y desgstre. Los Comitds de Operociones de
Emergencia (COE}, operardn bajo el principio de descentralizacion subsidiaria, que implica lo
responsobilided directa de las instituciones dentro de su édmbito geogrdfico, como lo establece el
articulo 350 de lo Constitucidn de lo Republica {...)",

Que, el dia miércoles 11 de marzo de 2020, Iz Organizacidn Mundial de la Salud (OMS) a través
de su Directer General declard el brote de coronavirus como pandemia global, pidiendo a los
paises intensificar las acciones para mitigar su propagacion, proteger a las personas vy
trabajadores de salud, y salvar vidas;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 160 de 12 de marzo de 2020, la Ministra de Salud Pablica en
funciones a la fecha, en uso de sus competencias legales, acordd la declaratoria de Estado de
Emergencia Sanitaria en todos los estabiecimientos del Sistema Nacional de Salud, en los
servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia v control, ambulancias aéreas, servicios
meédicos y paramédicos, hospitalizacion v consulta externa por l2 inminente posibilidad del
efecto provocade por el coronavirus COVID-19, y prevenir un posible contagio masivo en la
poblacion;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 18 del marzo de 2020, &l Presidente
Constitucional de la Republica declard el estado de excepcion por calamidad plblica en todo el
territorio nacional, por los casos de coronavirus conﬁrmadn&iy la declaratoriz de pandemia de
COVID-18 por parte de la Organizacion Mundial de la Salud;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Mo. 1018 expedide el 21 de marzo de 2020, al Presidente

Constitucional de la Republica del Ecuador designo al dﬂcmrjl.van Carlos Zevallos como Ministro
de Salud Pablica;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1019 expedido el 22 Iﬂe marzo de 2020, el Presidente

Constitucional de |a Republica del Ecuador establece come zona de seguridad a toda la provincia
del Guayas;

Que, el Presidente de la Repuablica del Ecuador, en uso de sus }‘atu]tades y competencias dentro
del estado de excepcion por calamidad pablica en todo el territorio nacional, anuncit y dispuso
el cobro de multas a los ciudadanos gue no respeten las decisiones contenidas en el togue de
queda;

Que, el Comité de Operaciones de Emergencia Nacional (COE] $e encuentra articulando acciones
para gue no exista una propagacion de coronavirus EDUID—lg,Lpara tal efecto coordinaréd con las
institucicnes del Estado la emisién de instrumentos normativos gue permitan cumplir las
decisiones y disposiciones que este Grgano tome; v,

Que, el Comité de Operaciones de Emergencia Nacional (COE) !ren sesion permanente del martes
24 de marze de 2020, por unanimidad de sus miembros resolvio gue a partir del miércoles 25
de marzo de 2020 el toque de queda a nivel nacional sera de|1-ﬁh[]ﬂ 3 05h00 del dia siguiente,
para lo cual las personas que incumplan esta disposicion seran sancionadas, la primera vez, con
una multa de USD 100 {cien dblares de los Estados Unidos de América); |2 segunda ver con un
salario bdsico unificade; vy, la tercera ver con privacién qe libertad, de acuerdo con o
procedimientos establecidos por los entas competentes.

Que, con fecha 11 de marzo de 2020 se expidié el acuerdo|interministerial No, 00002-2020
suscrito entre el Ministerio de Salud Pablica y Ministerio de |(Gobierno, por medio del cual se
reglamenta la aplicacion de multas por incumplimiento del tague de gueda en &l contexto del
estado de excepcion por calamidad puablica, declarado en el q!ecretc ejecutive No. 1017 del 16
de marzo de 2020.

Que, el Comité de Operaciones de Emergencia Nacional (COE) Ln sesidgn permanente del martes
7 de abril de 2020, por unanimidad de sus miembros resolvio disponer 2 ... los Ministerios de
Solud Pdblica y de Gobierno, reformar el respectiva reglamento e incorporar las sanciones que
carrespandan para que, @ partir del miércoles 8 de abril se prlbcedn a lg retencidn del vehiculo
cuya conductor incumpla con el Toque de Quedo, o la restriccion de circulocicn segdn el bitimo
digito de la placa y aquelios gue hogan mal uso o uso froudulento del saivoconducto. Sin periuicio
de o sancidn ol conductor del vehiculo v que se encuentrd establecida en i Reglomento
respectivo. [...] Es responsebilidad de cada uno de los Gobiernos Auténomos Descentrolizados en
ef marco de lo competencio asumida del control del trdnsito eui'l el espocio urbano y rurol segun
corresponde, lo aplicocion de esta medide a través de su cuerpo de agentes de control de
transito, sin perjuicio de que exista lo necesaria colaboracién don lo fuerza publice. |..] Pora las
jurisdicciones administrativas en las cuales la Palicia Naciunrj mantiene el contral del transito
vehicular, serdn los servidores policioles los gue imp!emkemen ins medidos de control,
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oplicaciones de sanciones administrativas pecuniorigs hocia los conductares, y retencidn de
vehiculos...”

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS EN EL ARTICULO 154, NUMERAL 1 [JE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR; ¥, ARTICULO 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO.

ACUERDAN:

REFORMAR EL ACUERDO INTERMINISTERIAL No. 00002-2020 DE 11 DE MARZO DE 2020
SUSCRITO ENTRE EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y MINISTERIO DE GOBIERNO, EN EL QUE
SE REGLAMENTA LA APLICACION DE MULTAS POR INCUMPLIMIENTO DEL TOQUE DE QUEDA EN
EL CONTEXTO DEL ESTADO DE EXCEPCIGN POR CALAMIDAD PUBLICA DECLARADO EN EL
DECRETO EJECUTIVO NO. 1017 DEL 16 DE MARZO DE 2020.

Articulo 1.- En el articulo 3, a continuacién del literal b, agréguese un nuevo literal con el
siguiente texto:
"t} Comisién de Transito del Ecuador”

Articulo 2.- A continuacion del articuio 4 del Reglamento, “De la violacién del toque de queda”,
agréguense [os siguientes articulos:

"Art. 4.1- Violacién de In restriccion de circulacicn segun el vitimo digito de la placa.- Se
entenderd como violocion o o restriccion de la circulacion segun el dlitimo digito de lo
placa, la circulacion de cuolguier vehicule - sutomotor, cuye ploca termine en cualguiere
de los digitos no autorizedos para circulor segun el calendario establecido por el Comité
de Operaciones de Emergencios Nacional, con las excepciones establecidas en el Decreto
Ejecutivo 1017 de 16 de marzo de 2020, articulo 5, numerales 1, 2, 3, 4, 5 y 6; de los
vehiculos conducidos por las siguientes personas:

1} Personas y servidores que debon prestor un servicio piblico o un servicio privado de
provision de los servicios bdsicos, de salud, sequridad, bomberos, Qeropuertos,
terminales aéreos, terrestres, maritimos, fluvioles, buncorios, provisidn de viveres yotros
servicios necesarios, en especial, los que ayuden a combatir lo propagacidn del COVID-
18, con el estricto propésite de garantizar su accesibilidod, reguloridod y continuidad en
el marco de sus competencios legoles y constitucionales.

2} Miembros de la Palicia Nacional y Fuerzas Armadaos.

3) Comunicadares sociales acreditados.

4) Miembros de misiones diplomdticas acreditadas en el pois.

5) Personal médico, sanitario o de socorro, osi como el transporte publico administrado
por los entidodes estotoles, sectores estrotégicos, transporte de ios entidades del sector
salud, riesgos, emergencia y similares, sequridad y transporte policiol y militar.

6) Personas gue por rozones de salud deben traslodorse o un centro médico.”

“Art. 4.2.- Moi uso o uso froudulento del salvaconducto.- Se entenderd como mol uso del
solveconducte, la utilizacion del misme para fines distintos o los declarodos ol momento
de su obtencién o para otros no previstos de acuerdo o fo dispuesto en el Protocolo para
fa Emisidn y Control de Salveconducte vigente.
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Par su parte, se entenderd como uso froudulento de solvoconducto, lo utilizocion de un
solvaconducte falso, es decir, de un documento eloborado y obtenide por cualquier
medio distinto a aguel previsto en el Pmmcal‘o{J poro le Emision y Control de
Salvoconducto vigente, o la utilizacion de un salvoconducto, pore cuya emision, su rituior
proporciond informacion falsa o simuls hechos falsos u ocultd hechos verdaderos, con el
objeto de burfor los medidos de restriccion o lo movllidod estoblecidas en razén de la
declaratoria de estado de excepcion o couso de o pandemia provocada por COVID-18."

Articulo 3.- Reformese el literal a) del articulo 5, por el siguierite:

"o} Verificocion del incumplimiento de toque de quede, viclacién de lo restriccidn de

circulacion segun el Ultimo digito de lo ploca y/o mu!! usg o uso froudufento del salhvo
conducto.”

Articulo 4.- En el articulo 6 del reglamento, entre las palabras|“multa” v "definidas”, intercalese
la frase "y/o retencidn de vehiculg”,

Articulo 5.- A continuacion del articulo & del Regtamenm,iagréguense dos articulos con el
siguiente contenido:

"Art.6.1.- Verificacion de lo viplacion o la restriccion dﬁ! circulocion segun el ultime digitc
de la pfaca.- Se produce una ver que lo outoridod cnm;f-eren te ha verificade lo circuwlacion
de cualquier vehiculo cuye ultimo digito de lo placa|no esté autorizade para circular
segun el colendario estoblecido por el Comité de Operaciones de Emergencins Nocicnal,
con excepcion de los vehiculos conducidos por los personas establecidas en of articuio
4.1 de este reglamento.

Una vez verificade que a lg persona a quien conduce al vehicwio, no le asiste ninguna de
las excepciones estoblecidas en el articulo 4.1 de este reglamento, lo outoridod
competente e solicitord lo cédulo de identidod o fin de aplicar las sonciones con multe y
retencion del vehiculo definidas en el presente instrumento,”

“Art.6.2.- Verificacion del mal use o uso fraudulento del selvoconducto- Se produce uno
vez que lo outoridod competente ha verificodo el mal use o usoc froudulento del
solvoconducto, de ocuerdo o lo previsto en el articulo 4.2 de este Reglomento.

Una ver verificado el mal use o uso froudulente idel saivoconducts. la outoridod
competente solicitard lo cédulo de identidod a fin de{uph‘r:ar los sanciones con multa
retencion del vehiculo definidos en el presente a'ns}‘rumenm, sin perjuicio de otras
sonciones estoblecidos en el ordenamiento juridico.”

Articulo 6.~ A continuacion del articulo 7 agréguese un nuevo articulo con el siguiente contenido:

“Art. 7.1.- Retencion de vehiculo.- Verificoda cualquiern de las conductas establecides en
el literol o) del orticulo § de este reglamento y, sin perjuicio de lo aplicocion de los multes
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establecidos en el articule precedente, se procederd o la retencidn del vehiculo en los
potios de retencion vehicular respectivos. Esta retencidn durard por tode el tiempo en
que rifo €l estado de excepcidn por calomidod pablica, declorado en el Decreto Ejecutivo
Neo. 1017 de 16 de morzo de 2020, incluso si la duracion del mismo se extendiero por
medic de un nueva Decreto Ejecutivo, de ocuerdo o los reglos establecidas en o
Constitucion y la Ley.”

DISPOSICION GENERAL

DISPOSICION GENERAL UNICA: En el uso de sus competencias legales, el Gobierno Nacional en
cumplimiento con lo dispuesto por el Comité de Emergencia Operativa Nacional, hara efectiva
la aplicacion de las sanciones establecidas en el presente Acuerdo Interministerial, en el marco
del Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, y el Decreto Ejecutivo No.

1019 expedido el 22 de marza de 2020.
DISPOSICION TRANSITORIA
DISPOSICION TRANSITORIA UNICA: En el plazo no mayor a 48 horas de entrada en vigencia del

presente acuerdo interministerial, codifiquense sus normas junto con las del acuerdo
interministerizl reformado.

DISPOSICION FINAL

el presente Acuerdo Interministerial, entrara en vigencia a partir de su emision sin perjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.- Dado en Ia ciudad de Guayanuil, a B de abril de 2020.
D & ABR. 2020

4

Maria ]gula Romo Rodriguez
MINISTRA DE'GOBIERNO




