Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2026-xxxx-DASP

LA DI,RECCI()N EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucidn de la Republica del Ecuador en su articulo 32, establece que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...) y
otros que sustentan el buen vivir”;

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 Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: 4...)
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 Constitucion 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 demas
actos y decisiones de los poderes publicos (...)”;

Que, la Decision Andina 833 de la Comunidad Andina, referente a la Armonizacion de
Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta Oficial
del Acuerdo de Cartagena n.° 3450 de fecha 26 de noviembre de 2018, en su
articulo 2 establece que: “Para efectos de la presente Decision se aplicaran las
siguientes  definiciones: (..) 2.4 AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO O CERTIFICADO DE CAPACIDAD O PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO: Documento que expide la Autoridad Nacional Competente,
en el que consta el cumplimiento de las condiciones técnicas, locativas,
higiénicas, sanitarias, de dotacion y de recursos humanos necesarios para el
inicio de actividades del establecimiento. (...)";
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Que, la Decision Andina 833 de la Comunidad Andina, publicada en Gaceta Oficial n.°
3450 de fecha 26 de noviembre de 2018, referente a la Armonizaciéon de
Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, en su articulo 6 indica que:
“(...) En el caso de productos cosméticos fabricados en la Subregién Andina, sera
necesaria la autorizacién sanitaria de funcionamiento o certificado de capacidad
0 permiso de funcionamiento del establecimiento fabricante para acceder a la
NSO. (...)"

Que, la Decisién Andina 706 de la Comunidad Andina, referente a la Armonizacion de
Legislaciones en Materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos
Absorbentes de Higiene Personal, publicada en Gaceta Oficial n.° 1680 de fecha
10 de diciembre de 2008, estipula en su articulo 51: “Los Paises Miembros
adoptaran los requisitos para el funcionamiento de establecimientos dedicados a
la fabricacion de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal, mediante Reglamento Técnico que para tal fin emita la
Comision de la Comunidad Andina, de conformidad a lo establecido en la
Decision 562. En todo caso, las Autoridades Nacionales Competentes exigiran al
otorgar la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Certificado de Capacidad
o Permiso de Funcionamiento, un nivel basico de cumplimiento de estos
requisitos de acuerdo con la Guia de Inspeccion que para tal fin se establezca en
el anexo del correspondiente Reglamento Técnico mencionado en el parrafo
anterior. (...)",

Que, la Asamblea Nacional expidié con fecha 18 de diciembre de 2015 la Ley Organica
de Incentivos para Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera,
publicada en el Registro Oficial Suplemento n.° 652 de la misma fecha, mediante
la cual reformé la Ley Organica de Salud;

Que, la Ley Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos,
Capitulo Il. De la planificacion, creacién y simplificacion de tramites
administrativos, articulo 8, inciso 2, indica: “La simplificacién de tramites a cargo
de las entidades reguladas por esta Ley debera estar orientada a: la reduccién
de los requisitos y exigencias a las y los administrados, dejando unica y
exclusivamente aquellos que sean indispensables para cumplir el propdésito de
los tramites o para ejercer el control de manera adecuada.”,

Que, la Ley de Comercio Electronico, Firmas y Mensajes de Datos, en el Titulo II,
Capitulo I. De las firmas electronicas, articulo 16 indica: “La firma electronica es
un mensaje de datos, aquella debera enviarse en un mismo acto como parte
integrante del mensaje de datos o l6gicamente asociada a este. Se presumira
legalmente que el mensaje de datos firmado electronicamente conlleva la
voluntad del emisor, quien se sometera al cumplimiento de las obligaciones
contenidas, en dicho mensaje de datos, de acuerdo a lo determinado en la ley.”,
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Que, el Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece en la
Disposicion General Cuarta lo siguiente "Cuarta.- Establecimiento de tasas.- Las
entidades y organismos del sector publico, que forman parte del Presupuesto
General del Estado, podran establecer tasas por la prestacion de servicios
cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros, los
costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con base en la
reglamentacion de este Codigo.”,

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 4, dispone que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Publica, 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; y, las normas que
dicte para su plena vigencia seran obligatorias.”;

Que, la Ley Organica 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, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, 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, la Ley Organica de Salud, en su articulo 45, indica que: “Las empresas
tabacaleras extranjeras que comercialicen sus productos en el Ecuador, deberan
contar en el pais con un representante legal con plenos poderes para gjercitar
derechos y cumplir obligaciones derivadas de la aplicacién de la presente Ley.”,

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 130, indica que: “Los establecimientos
sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendra
vigencia de un ario calendario.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 134, establece que: “La instalacion,
transformacion, ampliacién y traslado de plantas industriales, procesadoras de
alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccion de biolégicos, de
elaboracién de productos naturales procesados de uso medicinal, de produccion
de homeopaticos, plaguicidas, productos dentales, empresas de cosmeéticos y
productos higiénicos, estan sujetos a la obtencion, previa a su uso, del permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional.”,
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la Ley Organica de Salud, en su Disposicion General Primera, determina que:
“Los servicios de control, inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias,
registros y otros de similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria nacional,
satisfaran el pago de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 258, establece que: “Para el
cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Ley, las
autoridades de salud tendran libre acceso a los lugares en los cuales deban
cumplir sus funciones de inspeccioén y control, pudiendo al efecto requerir la
intervencion de la fuerza publica, en caso de ser necesario.”,

la Ley de Fomento Artesanal, publicada en el Registro Oficial n.® 446, de fecha
29 de mayo de 1986, y su ultima modificacion el 08 de mayo de 2023; en su
articulo 9 establece que: “Los artesanos, personas naturales o juridicas, que se
acojan al régimen de la presente Ley, gozaran de los siguientes beneficios: (...)
12. Exoneracion de los impuestos, derechos, servicios y demas contribuciones
establecidas para la obtencion de la patente municipal y permisos de
funcionamiento.”

la Ley Organica de Emprendimiento e Innovacién, publicada en el Registro Oficial
Suplemento n.° 151, de fecha 28 de febrero de 2020, en su articulo 3 menciona
que: “Definiciones.- Para efectos de la presente Ley se tendran en cuenta las
siguientes definiciones: 1. Emprendimiento.- Es un proyecto con antigiiedad
menor a cinco afos que requiere recursos para cubrir una necesidad o
aprovechar una oportunidad y que necesita ser organizado y desarrollado, tiene
riesgos y su finalidad es generar utilidad, empleo y desarrollo. (...) 3.
Emprendedor. - Son personas naturales o juridicas que persiguen un beneficio,
trabajando individual o colectivamente. Pueden ser definidos como individuos
que innovan, identifican y crean oportunidades, desarrollan un proyecto y
organizan los recursos necesarios para aprovecharlo.”,

la Ley Organica de Emprendimiento e Innovacion, en su articulo 12 menciona
que: “Registro Nacional de Emprendimiento.- El Ministerio rector de la Produccién
creara el Registro Nacional de Emprendimiento -RNE-, el mismo que sera el
responsable de su creacién y actualizacion en linea, conforme a los parametros
y caracteristicas establecidos en el reglamento de esta Ley (...).Toda persona
natural o juridica con antigliedad menor a cinco afios a la fecha de entrada en
vigencia de esta Ley, que tenga menos de 49 trabajadores y ventas menores a
1.000.000 USD, podra constar en el RNE para beneficiarse de los incentivos
previstos en esta Ley (...)";
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Que, la Ley Organica de Emprendimiento e Innovacion, en su Disposicién Transitoria
Cuarta, indica que: “La Autoridad Sanitaria Nacional, dentro del plazo de 90 dias
posteriores a la publicacion de esta Ley en el Registro Oficial, emitiré un proceso
simplificado de notificacion sanitaria para la comercializaciéon de: alimentos
procesados, aditivos alimentarios, cosmeéticos, productos higiénicos,
nutracéuticos, homeopaticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial y otros
insumos de uso y consumo humano, fabricados en el territorio nacional para su
comercializacién y expendio. Los requisitos y condiciones se estableceran en el
reglamento de la materia. (...)”;

Que, el Codigo Orgénico de la Produccion, Comercio e Inversiones (COPCI), en su
articulo 53 establece lo siguiente: “Definicién y Clasificacion de las MIPYMES.-
La Micro, Pequeria y Mediana empresa es toda persona natural o juridica que,
como una unidad productiva, ejerce una actividad de produccion, comercio y/o
servicios, y que cumple con el numero de trabajadores y valor bruto de las ventas
anuales, sefialados para cada categoria, de conformidad con los rangos que se
estableceran en el reglamento de este Codigo. En caso de inconformidad de las
variables aplicadas, el valor bruto de las ventas anuales prevalecera sobre el
numero de ftrabajadores, para efectos de determinar la categoria de una
empresa. Los artesanos que califiquen al criterio de micro, pequefia y mediana
empresa recibiran los beneficios de este Coédigo, previo cumplimiento de los
requerimientos y condiciones sefialadas en el reglamento.”;

Que, el Reglamento de Inversiones del Cédigo Organico de la Produccion, en el
articulo 108 establece lo siguiente: “El Registro tnico de las MIPYMES.- De
conformidad con el articulo 56 del Cédigo, se crea el Registro Unico de
MIPYMES (RUM) cuyo objetivo es el de identificar y categorizar a las MIPYMES
de produccion de bienes, servicios o manufactura de conformidad con los
conceptos, parametros y criterios definidos a fin de que tengan conocimiento y
acceso a los beneficios del Cdédigo y este Reglamento. El numero de RUM
asignado a cada MIPYME sera igual al nimero de RUC registrado en el Servicio
de Rentas Internas™;

Que, el Cdodigo Organico Administrativo, publicado en el Registro Oficial Suplemento
n.° 31, de fecha 07 de julio de 2017, en sus articulos 180, 181, 189, 190, 191 y
192, regula las medidas provisionales de proteccion anteriores al inicio del
procedimiento administrativo y las medidas cautelares que pueden adoptarse
durante su sustanciacion, estableciendo sus condiciones de procedencia,
proporcionalidad, vigencia, modificacion y levantamiento;

Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo n.° 1290 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial n.° 788 de 13 de septiembre de 2012, reformado por el Decreto
Ejecutivo n.° 544, publicado en el Registro Oficial n.® 428 de 30 de enero de 2015,
dispone: “Crear la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
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- ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y el Instituto Nacional de Investigacion
en Salud Publica - INSPI, como personas juridicas de derecho publico, con
independencia administrativa, econémica y financiera, adscritas al Ministerio de
Salud Publica.”;

Que, el articulo 9 del mencionado Decreto Ejecutivo n.° 1290, sefala que la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, “(...) sera el organismo técnico encargado de la regulacion,
control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes productos: alimentos
procesados, aditivos alimentarios, agua procesada, productos del tabaco,
medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos biolégicos,
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y
productos dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico,
productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en
el territorio nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion,
comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en
donacién y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal,
relacionados con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud
y demas normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud
publicos y privados (...)%

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo, detalla las atribuciones vy
responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, entre las que constan: “1. Controlar la aplicacion y observancia de los
lineamientos que expida respecto de los productos y establecimientos sefialados
en el articulo precedente; 2. Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos
para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos descritos
en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices
generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Publica; 3. Controlar que los productos descritos en el articulo
9 del presente Decreto, y los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,
cumplan con la normativa técnica correspondiente, exceptuando aquellos de
servicios de salud publicos y privados; (...) 17. Recaudar los valores
correspondientes por los servicios prestados por la Agencia, de conformidad con
las resoluciones que para el efecto se emitan”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo n.° 544, de fecha 14 de enero de 2015, publicado en
el Registro Oficial n.° 428, de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto
Ejecutivo n.° 1290 de Creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en Registro Oficial Suplemento n.° 788, de fecha
13 de septiembre de 2012;
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Que, el Decreto Ejecutivo n.° 68, publicado en el Suplemento del Registro Oficial n.°
478, de 22 de junio de 2021, declar6 como politica publica prioritaria la
Facilitacion del Comercio y de la Produccion, la Simplificacion de Tramites y la
Agenda de Competitividad;

Que, mediante Decreto Ejecutivo n.° 307, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial n.° 589 de 28 de junio de 2024, y su reforma, se declaré a la mejora
regulatoria como Politica Nacional, con el fin de asegurar una adecuada gestion
regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la poblacion, fomentar
la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia
y garantizar la transparencia y seguridad juridica en el pais, y en el articulo 4,
dispone: “Todas las entidades de la Funcién Ejecutiva, deberan participar en el
proceso de mejora regulatoria y estan obligadas a implementar procesos y
herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices que emitira
el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca. En el
ejercicio de sus funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b)
Elaborar y presentar los analisis de impacto regulatorio, cuando sea requerido
por el ente encargado de la mejora regulatoria; (...) d) Aplicar analisis de impacto
regulatorio ex post, para la evaluacion de regulaciones vigentes, cuando asi lo
defina la entidad responsable de la politica de mejora regulatoria (...)";

Que, mediante Resolucion n.° ARCSA-DE-038-2020-MAFG, suscrita el 17 de
diciembre de 2020, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA expidié la Normativa Técnica 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 Pérez;

Que, mediante Resolucion n.® ARCSA-DE-2023-029-AKRG, publicada en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial n.° 423, de 24 de octubre de 2023, se expidio la
reforma parcial a las normativas técnicas sanitarias que regulan la obtencion de
permisos de funcionamiento; las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y/o transporte; y las buenas practicas de manufactura; y, en su Titulo
VI, se sustituyo el articulo 30 de la Resolucion n.° ARCSA-DE-2023-001-AKRG;

Que, mediante Resolucion n.° ARCSA-DE-2026-003-DASP, suscrita el 28 de abril de
2026, se expidié la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién del
registro sanitario, control y vigilancia de dispositivos médicos de uso humano; v,
mediante sus disposiciones reformatorias quinta y sexta, se dispuso la sustitucion
de determinadas definiciones contenidas en el articulo 3 de la Resolucién n.°
ARCSA-DE-2023-001-AKRG y la eliminacién de la definicion de “Profesional afin
a dispositivos médicos”, reformas cuya entrada en vigencia se sujetara a lo
establecido en la disposicién final de la referida Resolucion;
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Que, mediante la Resolucion n.° ARCSA-ARCSA-2026-0007-R, de 10 de marzo de
2026, suscrita por el Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, se
resolvido “Expedir los valores del cobro de tasas por concepto de obtencion de
permisos de funcionamiento de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez”;

Que, mediante Oficio n.° MPCEIP-DGEC-2024-0023-0O de fecha 27 de noviembre de
2024, la Direccién de Gestidon Estratégica de la Calidad del Ministerio de
Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, aprobd el informe del
analisis de impacto regulatorio n.° ARCSA-INF-DTNS-2024-052 de la presente
Normativa Técnica Sanitaria;

Que, mediante Memorando n.° ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2025-0079-M, de
fecha 31 de enero de 2025, la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos
remitio el Informe Técnico n.° ARCSA-INF-DTBPYP-PF-2025-002, como
sustento técnico para la reforma de la resolucion n.° ARCSA-DE-2023-001-
AKRG; y adjuntd el archivo denominado “Base de datos de propuesta de
actividades ARCSA-DE-2023-001-AKRG con el Acuerdo Ministerial 47127, que
contiene la propuesta de coeficientes aplicables a las actividades y su
metodologia de calculo para la determinacién de las tasas por la emision de los
permisos de funcionamiento;

Que, mediante Memorando n.° ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2026-0211-M, de
fecha 30 de marzo de 2026, la Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos
remitid el Informe Técnico n.° ARCSA-INF-DTBPYP-PF-2026-003, en el cual se
concluy6 y recomendo: (i) revisar y alinear las subcategorias de la actividad
“Farmacia”, incorporando la categoria “Empresa” en la Resolucion ARCSA-DE-
2023-001-AKRG, dado que actualmente no se encuentra contemplada; y (ii)
completar la clasificacion de la actividad “Distribuidora de plaguicidas de uso
doméstico, industrial o en salud publica”, incluyendo la subcategoria
“Microempresa’”, la cual no consta en la normativa vigente, todo ello en atencion
a la solicitud formulada por la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluaciéon y
Mejora Continua de Normativa, Protocolo y Procedimientos, contenida en el
Memorando n.° ARCSA-ARCSA-DTEEMCNP-2026-0043-M, de fecha 12 de
marzo de 2026, mediante el cual se requiri6 determinar si, para la adecuada
implementacion de lo dispuesto en la Resolucién n.° ARCSA-ARCSA-2026-0007-
R, resulta necesaria la sustitucion o reforma de la Resolucién n.° ARCSA-DE-
2023-001-AKRG;

Que, por medio de Accion de Personal n.° DTM-0760, de fecha 06 de diciembre de
2023, el Ministro de Salud Publica, de la época, Dr. Franklin Edmundo Encalada
Calero, en uso de las facultades y atribuciones que le confiere la Ley, mediante
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Acta de Sesion Extraordinaria n.° 001-2023 del Directorio de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, nombré al Mgs. Daniel
Antonio Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de
Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez; responsabilidad que ejerce con todos los deberes, derechos y
obligaciones que el puesto exige, a partir del 06 de diciembre de 2023;

Que, por medio de la Accidn de personal n.° 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde
el 04 de marzo del 2024, se ratificé el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio
Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto
Ejecutivo n.° 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento n.° 788, de 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo n.° 544, de 14 de
enero de 2015, publicado en el Registro Oficial n.° 428 de 30 de enero de 2015,
la Direccion Ejecutiva de la ARCSA:

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA OTORGAR EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
SANITARIO A LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA, CON EXCEPCION DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SERVICIOS DE SALUD, EXPEDIDA MEDIANTE RESOLUCION n.° ARCSA-
DE-2023-001-AKRG

Art. 1.- Sustituyanse los articulos 1 y 2 del Capitulo | “Del objeto y ambito de
aplicacion”, por los siguientes:

“Art. 1.- Objeto. - La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto
categorizar y codificar los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria
bajo competencia de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; y regular los requisitos,
condiciones y procedimientos aplicables para el otorgamiento, renovacion y
modificacion del permiso de funcionamiento sanitario, incluida la ampliacién de las
actividades autorizadas; la notificacion y registro del cese temporal o definitivo de
actividades; y, cuando corresponda, la suspension o cancelacion del permiso, de
conformidad con las causales y los procedimientos previstos en el ordenamiento
juridico aplicable. Asimismo, regula las actuaciones de control posterior vinculadas
al cumplimiento de las condiciones que sustentan el oforgamiento y mantenimiento
del permiso de funcionamiento sanitario.”
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“Art. 2.- Ambito de aplicacion. - Las disposiciones de la presente normativa
técnica sanitaria son de aplicacion obligatoria en todo el territorio nacional para las
personas naturales o juridicas, publicas o privadas, titulares o representantes
legales de establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Esta normativa sera aplicable a los establecimientos en los que se realicen
actividades de produccion, fabricacién, elaboracion, acondicionamiento,
almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion, dispensacion,
expendio, importacion, exportacion y demas actividades comprendidas dentro de
las competencias de la ARCSA.

Se exceptuan de su ambito de aplicacién los establecimientos de servicios de
salud publicos y privados, sin perjuicio de las competencias de control sanitario
que correspondan a otras autoridades.

Las disposiciones de esta normativa se aplicaran de manera complementaria a la
normativa comunitaria andina y a la normativa sanitaria sectorial especifica que
regule cada producto, establecimiento o actividad.

El permiso de funcionamiento sanitario otorgado por la ARCSA no sustituye las
autorizaciones, permisos, licencias o habilitaciones que, conforme a la ley, deban
ser emitidas por otras entidades publicas.”

Art. 2.- Sustituyase la definicion de “Acondicionamiento”, contenida en el
articulo 3 del Capitulo Il “Glosario de términos”, por la siguiente:

“Acondicionamiento. - Conjunto de operaciones a las que se debe someter un
producto que se encuentra en su envase primario 0 secundario para convertirse
en un producto terminado, a ser distribuido o comercializado. La presente
definicion es sin perjuicio de la establecida en la Decision 833 de la Comunidad
Andina o la que la sustituya.”

Art. 3.- Sustitiyanse los articulos 4, 5, 6, 8, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 y 23
del Capitulo IIl “Del permiso de funcionamiento sanitario”, por los siguientes:

“Art. 4.- El permiso de funcionamiento sanitario es el documento otorgado por la
Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la ARCSA, a los establecimientos sujetos
a control y vigilancia sanitaria que cumplen con los requisitos establecidos en la
presente normativa, para el inicio y desarrollo de sus actividades durante el
periodo de vigencia correspondiente.”

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaguil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

i



F=""| REPUBLICA
\& ,;/ DEL ECUADOR

‘Art. 5.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, otorgara de forma automatizada y sin previa inspeccién el permiso de
funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y vigilancia
sanitaria, con excepcion de los establecimientos fabricantes de productos
cosmeéticos, para los cuales se verificara previamente el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), de conformidad con lo establecido en la
normativa comunitaria andina y la normativa sanitaria nacional aplicable.

Los establecimientos cuyo permiso de funcionamiento sanitario sea emitido de
forma automatizada estaran sujetos a control posterior.”

‘Art. 6.- Los establecimientos de alimentos procesados y plaguicidas para uso
domeéstico e industrial que cuenten con un certificado de buenas practicas de
manufactura o una certificaciéon rigurosamente superior, vigentes, no estaran
obligados a obtener el permiso de funcionamiento sanitario, exclusivamente para
las lineas de produccién certificadas.

En caso de que el establecimiento solicite voluntariamente el permiso de
funcionamiento sanitario, las actividades certificadas estaran exentas del pago de
la tasa correspondiente.”

“Art. 8.- Los laboratorios farmacéuticos nacionales con certificacion de BPM que
utilicen sus instalaciones o vehiculos para almacenar, distribuir o transportar
productos de terceros — incluidos medicamentos en general, productos biolégicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos, productos en investigacion o
dispositivos médicos de uso humano - deben obtener adicionalmente el permiso
de funcionamiento como empresa de logistica y/o almacenamiento de productos
farmacéuticos o logistica y/o almacenamiento de dispositivos médicos, segun
corresponda; siempre que los productos de terceros se gestionen bajo las mismas
condiciones de almacenamiento, distribucién y transporte autorizadas para sus
propios productos, y pagar la tasa correspondiente por las categorias antes
mencionadas.

En caso de que dichas condiciones difieran, el laboratorio farmacéutico debe
solicitar previamente una ampliaciéon al alcance de su certificado de BPM. El
laboratorio farmacéutico que tnicamente ofrezca el servicio de almacenamiento,
distribucion y/o transporte a terceros, no podra realizar actividades de marcaje o
impresion de dichos productos, a menos que el area de impresion se encuentre
aislada de las areas de produccion y la misma cuente con la certificacion vigente
de BPADT, de conformidad con la Normativa Técnica Sanitaria de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para Establecimientos
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Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de uso humano,
expedida mediante Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, o la normativa que la
reforme o sustituya.

En caso de que el laboratorio farmacéutico nacional maquile productos para
terceros y deba almacenarlos en sus instalaciones, transportarlos y distribuirlos,
no sera necesaria la obtencion del permiso de funcionamiento como empresa de
logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos ni de la certificacion en
BPADT.”

“Art. 15.- Los laboratorios nacionales de productos cosméticos que no dispongan
de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura deberan obtener el permiso
de funcionamiento sanitario, el cual tendra vigencia indefinida, bajo el
cumplimiento del Reglamento Técnico Andino de Buenas Practicas de
Manufactura en productos cosméticos o del documento que lo sustituya o
modifique, emitido por la Secretaria General de la Comunidad Andina. Sin perjuicio
de la vigencia indefinida del permiso de funcionamiento, el titular del
establecimiento debera actualizar anualmente la informacion registrada en el
sistema de la ARCSA, conforme al procedimiento establecido por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Para efectuar dicha actualizacion, el usuario debera pagar
previamente la tasa correspondiente, de conformidad con el tarifario vigente de la
ARCSA.”

“‘Art. 16.- El permiso de funcionamiento sanitario contendra, al menos, la siguiente
informacion:

Numero del permiso de funcionamiento sanitario;

Razoén social del establecimiento;

Numero de RUC del establecimiento;

Numero de establecimiento;

Nombre del propietario o representante legal;

Nombre del responsable técnico, cuando corresponda;

Ubicacion del establecimiento: provincia / cantén / parroquia / direccion /

referencia;

8. Actividad / tipo de establecimiento;

9. Categoria del establecimiento otorgada por la entidad competente;

10. Fecha de emision;

11. Fecha de vigencia;

12. Fecha de la actualizacion, tnicamente para laboratorios de cosméticos;

13. Valor de la tasa correspondiente;

14. Formas cosméticas que produzca el establecimiento fabricante (aplica
Unicamente para los laboratorios de productos cosméticos); y,

15. Firma de responsabilidad del funcionario competente de la ARCSA o de quien

ejerza sus competencias.”
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‘Art. 17.- La categorizacion de las empresas como mediana empresa, pequefia
empresa o0 microempresa Sera la otorgada por la autoridad o ente rector
correspondiente, de conformidad con los criterios previstos en la normativa
aplicable.

Cuando la autoridad o ente rector correspondiente indique que el establecimiento
es "NO MIPYME", se considerara como industria o gran empresa.”

‘Art. 18.- La calidad de artesano se acreditard mediante la calificacion artesanal
vigente emitida por la autoridad competente, de conformidad con la normativa
vigente.”

“Art. 19.- La categorizacion de los establecimientos de alimentacion colectiva que
tengan la calidad de turisticos sera la determinada por la autoridad nacional
competente en materia de turismo o quien ejerza sus competencias, de
conformidad con la normativa aplicable. Cuando el establecimiento no conste
registrado como turistico o no se encuentre comprendido dentro de las
clasificaciones y categorias reconocidas por dicha autoridad, la ARCSA o
clasificara, para efectos de la obtencién del permiso de funcionamiento sanitario,
con base en la actividad econémica registrada, la informacién declarada por el
solicitante y la actividad efectivamente desarrollada, como restaurante, cafeteria,
bar o bar escolar no turistico, segun corresponda.”

“Art. 20.- Los establecimientos que decidan culminar o dar por terminadas
definitivamente las actividades registradas ante la ARCSA deberan notificarlo de
manera inmediata a la Agencia, deshabilitar la actividad econdémica
correspondiente en el Registro Unico de Contribuyentes (RUC) ante la autoridad
tributaria competente, y solicitar la cancelacién del permiso de funcionamiento
sanitario.

En el caso de establecimientos que cuenten con certificacion de Buenas Practicas,
cuando se produzca el cierre de las categorias vinculadas a dicha certificacién o
el cierre definitivo del establecimiento, solicitaran la cancelacion del cédigo de la
certificacion correspondiente, a través del canal de comunicacion que la ARCSA
determine para el efecto.”

“Art. 21.- Los establecimientos publicos podran obtener el permiso de
funcionamiento sanitario otorgado por la ARCSA, siempre que las actividades
desarrolladas se encuentren acordes con el objeto para el cual fueron creados.

Para efectos de la obtencién del permiso de funcionamiento sanitario, los
establecimientos publicos estaran exceptuados del proceso de categorizacion por
parte de la autoridad o ente rector correspondiente, debiendo registrarse en la
categoria “Industria” dentro del sistema informatico implementado para la gestion
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del tramite.”

‘Art. 22.- L os establecimientos calificados para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, con excepcion de las
farmacias privadas, que decidan cesar definitivamente sus actividades deberan
solicitar la cancelacion de su calificacion, una vez que acrediten que mantienen
saldo cero de dichos medicamentos, circunstancia que podra verificarse por la
ARCSA conforme a los mecanismos establecidos para el efecto.

Para alcanzar el saldo cero, el titular podra optar por la destruccién, donacién o
transferencia de los medicamentos, de conformidad con el instructivo emitido por
la ARCSA.

Las farmacias privadas que decidan cesar definitivamente sus actividades deberan
solicitar la cancelaciéon del permiso de funcionamiento sanitario una vez que
acrediten mantener saldo cero de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual podran optar por la destruccion,
donacién o transferencia de estos, conforme al instructivo emitido por la ARCSA.”

“Art. 23.- Del cierre temporal de los establecimientos. - Los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria por parte de la ARCSA que requieran realizar
un cierre temporal de sus actividades deben notificarlo a la Agencia, de acuerdo
con las siguientes condiciones:

a) Cuando el cierre temporal sea programado, la notificacion debera presentarse
con al menos quince (15) dias habiles de anticipacion a la fecha prevista para
el cierre; y,

b) Cuando el cierre temporal se produzca por caso fortuito o fuerza mayor, la
notificacion debera presentarse dentro del término maximo de quince (15) dias
habiles, contados desde la fecha en que se produjo el hecho.

La unidad administrativa de la ARCSA competente en razén del territorio donde se
encuentre ubicado el establecimiento avocara conocimiento de la notificacion.

La notificacion debe estar suscrita por el propietario o representante legal del
establecimiento y contendra, al menos, la siguiente informacion:

e Datos: Razon social, numero de RUC y numero del establecimiento
correspondiente;

e Cronograma: Fecha de inicio y fecha prevista de finalizacién del cierre
temporal, y,
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o Sustento: Justificaciéon del motivo del cierre temporal y, cuando corresponda,
los documentos que la sustenten. En los cierres producidos por caso fortuito
o fuerza mayor se debera indicar, ademas, la fecha en que ocurrié el hecho y
adjuntar la documentacion que permita acreditarlo.

El cierre temporal tendra un término maximo de treinta (30) dias habiles. Cuando
el establecimiento requiera ampliar dicho término, debe solicitar la prorroga antes
de su vencimiento y adjuntar la justificacion técnica o juridica correspondiente.

Cuando el establecimiento no solicite una prérroga dentro del plazo previsto, se
entendera que ha reanudado sus actividades a partir del dia habil siguiente a la
fecha de finalizacién del cierre temporal notificado.

Una vez culminada la fecha del cierre temporal informado por el establecimiento,
la ARCSA podra realizar la inspeccion a dicho establecimiento con el objeto de
verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.”

Art. 4.- Deréguense los articulos 24 y 25 del Capitulo Ill “Del permiso de
funcionamiento sanitario”.

Art. 5.- Sustitiyanse los articulos 26, 28, 29, 31, 33, 34, 35, 36 y 38 del Capitulo
IV “De las condiciones y requisitos para la obtencién, renovacion o cancelacion del
permiso de funcionamiento sanitario”, por los siguientes:

“Art. 26.- Los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria deben
cumplir, para la obtencion del permiso de funcionamiento sanitario, los siguientes
requisitos:

a) Cumplir las disposiciones y condiciones establecidas en la presente
Normativa y en los instructivos que la ARCSA emita para el efecto;

b) Cumplir con los criterios establecidos en la lista de verificacion para la
obtencién del permiso de funcionamiento sanitario, de conformidad con el
instructivo que la ARCSA emita para el efecto; y,

¢) Cumplir los demas requisitos establecidos en la normativa técnica sanitaria
y en la normativa especifica aplicable, segun el tipo de establecimiento y/o
producto sujeto al control y vigilancia sanitaria de la Agencia.

Los documentos, la informacion y las declaraciones presentados en el marco del
tramite administrativo para la obtencién del permiso de funcionamiento sanitario
se presumiran veraces, sin perjuicio de las verificaciones posteriores que realice
la ARCSA, de conformidad con el ordenamiento juridico vigente, ni de las
responsabilidades administrativas, civiles y penales a que haya lugar en caso de
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comprobarse su falsedad.

Los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria deben contar con un
responsable técnico cuando, por la actividad que realicen o por el tipo de producto
que fabriquen, elaboren, comercialicen, almacenen, distribuyan, transporten o
dispensen, asi lo exija la normativa vigente. El perfil profesional del responsable
técnico debera corresponder a la actividad del establecimiento y cumplir los
requisitos previstos en la normativa técnica sanitaria especifica aplicable. Se
exceptuan de esta obligacion los establecimientos cuyas categorias no estén
Sujetas a responsabilidad técnica, conforme a la normativa vigente.

El titulo profesional del responsable técnico debe encontrarse registrado ante la
autoridad competente en materia de educacion superior. Cuando corresponda, de
acuerdo con la profesion ejercida y con la normativa técnica sanitaria especifica
aplicable al tipo de establecimiento o producto, el titulo profesional del responsable
técnico debe, ademas, encontrarse registrado ante la autoridad competente en
materia sanitaria, de conformidad con la normativa vigente.”

‘Art. 28.- Toda persona natural o juridica, nacional o extranjera, propietaria o
representante legal de un establecimiento ubicado en el territorio nacional, previo
al inicio de sus actividades, debe solicitar el permiso de funcionamiento sanitario,
de conformidad con el procedimiento establecido en el instructivo con el que la
ARCSA cuenta para el efecto.

Previo a la presentacion de la solicitud para la obtencion del permiso de
funcionamiento sanitario, el solicitante debe cumplir, segun corresponda, los
siguientes requisitos:

a) Contar con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) en estado activo y con el
establecimiento registrado en estado abierto;

b) Contar con la categorizacion vigente emitida por la autoridad competente,
cuando corresponda; y,

¢) Cumplir los demas requisitos establecidos en la normativa técnica sanitaria y
demas normativa especifica aplicable, segun el tipo de establecimiento.”

“Art. 29.- La informacion detallada en el formulario de solicitud y la documentacion
adjunta seran revisadas por la ARCSA para corroborar su veracidad. Durante las
acciones de control posterior, la ARCSA verificara, con base en la informacion
registrada en el sistema institucional de permisos de funcionamiento, que el
establecimiento mantenga las condiciones que sustentaron el otorgamiento del
permiso y que la actividad desarrollada corresponda a la autorizada, sin perjuicio
de que la Agencia pueda requerir documentacion adicional cuando detecte indicios
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de incumplimiento o inconsistencias.”

“‘Art. 31.- Para la obtencioén del permiso de funcionamiento sanitario de los
laboratorios fabricantes de productos cosméticos, deberan presentar una
declaracion juramentada, la lista de verificacion y criterios de evaluacion
armonizados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en la que se indique
que el laboratorio cumple con las BPM, conforme a lo establecido por la
Comunidad Andina. Adicionalmente, el establecimiento debera someterse a la
verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte
de la ARCSA, previo al otorgamiento del permiso de funcionamiento sanitario, de
conformidad con la normativa comunitaria andina vigente.”

‘Art. 33.- En los establecimientos comprendidos en las categorias 8.0 y 9.0
previstas en el articulo 52 de la presente normativa, el personal que intervenga
directamente en la preparacion, elaboraciéon, manipulacion o expendio de
alimentos debera cumplir con las condiciones y los requisitos sanitarios
establecidos en la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Cuando la normativa sanitaria especifica aplicable exija el Certificado Unico de
Salud u otro documento equivalente, este debera ser emitido por el Ministerio de
Salud Publica o por la entidad que ejerza dicha competencia, encontrarse vigente
y estar disponible para su verificacion durante las acciones de control posterior
realizadas por la ARCSA.”

‘Art. 34.- De la obtencion del permiso de funcionamiento sanitario. - La
solicitud se presentara a través de los mecanismos habilitados por la ARCSA, de
conformidad con el procedimiento establecido en el instructivo que la Agencia
determine para el efecto.

El solicitante debera registrar la informacién y los documentos exigibles segtn el
tipo y la categoria del establecimiento, cuando corresponda. Asimismo, cuando
corresponda, el solicitante debera efectuar el pago de la tasa aplicable mediante
los mecanismos habilitados por la Agencia.”

“Art. 35.- El solicitante debera efectuar el pago de la tasa correspondiente dentro
del tiempo establecido en el instructivo emitido por la ARCSA para el efecto.
Cuando el solicitante no efectue el pago de la tasa dentro del tiempo estipulado,
la ARCSA cancelara la solicitud. En este caso, el solicitante debera iniciar un
nuevo tramite para la obtencion del permiso de funcionamiento sanitario, de
conformidad con el procedimiento establecido en dicho instructivo.

Asimismo, la ARCSA cancelara las solicitudes que no finalicen el proceso de
obtencion del permiso de funcionamiento sanitario, conforme a lo establecido en
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el instructivo destinado para el efecto. El solicitante debera iniciar un nuevo tramite
para la obtencion del permiso.”

“Art. 36.- De la renovacion del permiso de funcionamiento sanitario. - La
renovacion del permiso de funcionamiento sanitario de los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria debe solicitarse a través de los mecanismos
habilitados por la Agencia, desde treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento
del permiso y hasta el dia anterior a dicha fecha. Para la renovacion, el sistema
validara automaticamente el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Contar con Registro Unico de Contribuyentes (RUC) en estado activo y con el
establecimiento registrado en estado abierto;

b) Contar con la categorizacion vigente emitida por la autoridad competente,
cuando corresponda; y,

c) Cumplir los demas requisitos establecidos en la normativa técnica sanitaria y
demés normativa especifica aplicable, segun el tipo de establecimiento.

El sistema informatico de permisos de funcionamiento sanitario indicara el periodo
habilitado para efectuar la renovacion. La renovacion debe realizarse dentro de
dicho plazo. El solicitante debe verificar y, de ser necesario, actualizar los datos
de contacto y la direccién del establecimiento registrados en el sistema.”

“Art. 38.- Los establecimientos cuyo permiso de funcionamiento sanitario haya
sido suspendido no podran obtener su renovacion mientras la medida de
suspension permanezca vigente.

La renovacién unicamente procedera una vez que la autoridad competente haya
dispuesto el levantamiento de la suspension, previo cumplimiento de las
condiciones que motivaron su imposicion, de conformidad con la normativa
sanitaria aplicable.”

Art. 6.- Derdéguense los articulos 32, 37 y 39 del Capitulo IV “De las condiciones
y requisitos para la obtencion, renovacion o cancelacion del permiso de
funcionamiento sanitario”.

Art. 7.- Sustituyanse los articulos 40 y 42 del Capitulo V “De las modificaciones
0 ampliaciones”, por los siguientes:

“Art. 40.- Los establecimientos procesadores de alimentos; establecimientos
farmacéuticos; establecimientos de plaguicidas de uso domeéstico, industrial o
utilizados en salud publica; establecimientos de dispositivos médicos;, empresas
de productos cosméticos o higiénicos; restaurantes; bares escolares;
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comercializadoras; distribuidoras; u operadores logisticos que requieran modificar,
ampliar o incluir informacién en su permiso de funcionamiento sanitario deben
presentar la solicitud correspondiente, de conformidad con el procedimiento
establecido en el instructivo que la ARCSA emita para el efecto.”

“‘Art. 42.- Cuando un establecimiento incorpore una o mas actividades sujetas al
control y vigilancia sanitaria de la ARCSA, debe solicitar la inclusion de dichas
actividades en su permiso de funcionamiento sanitario vigente, de conformidad
con el procedimiento establecido en el instructivo que la ARCSA emita para el
efecto, sin que ello implique la modificacion de la vigencia del permiso.”

Art. 8.- Sustituyanse los articulos 43, 45, 47, 48 y 50 del Capitulo VI “Del control
y vigilancia sanitaria”, por los siguientes:

“Art. 43.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo [zquieta
Pérez, realizara controles posteriores a la emision del permiso de funcionamiento
sanitario e inspecciones de control y vigilancia sanitaria a los establecimientos
sujetos a su regulacion, con el objeto de verificar que mantengan las condiciones,
requisitos, documentacion e informacién que fundamentaron el otorgamiento del
permiso y que cumplan con la normativa sanitaria vigente.

Los controles posteriores y las inspecciones podran ejecutarse conforme a la
planificacion institucional basada en riesgo sanitario o cuando se originen en
denuncias, alertas sanitarias, requerimientos de autoridad competente, operativos
interinstitucionales u otros criterios técnicos o sanitarios que requieran la
intervencion de la ARCSA, dentro del ambito de sus competencias.

Durante estas actuaciones, la ARCSA podra realizar o disponer la toma de
muestras de los productos sujetos a control y vigilancia sanitaria, cuando sea
necesario para verificar su calidad, seguridad, eficacia o inocuidad, segun
corresponda, o cuando existan indicios de riesgo sanitario, de conformidad con la
normativa y los procedimientos aplicables.”

“Art. 45.- Los siguientes establecimientos se encuentran exceptuados de obtener
el permiso de funcionamiento sanitario:

a) Micromercados;

b) Delicatessen;

c¢) Panaderias (solo comercializacion de productos de panificacion);
d) Heladerias/Fuentes de soda;

e) Casas de banquetes;
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f) Ofras actividades de servicios de comidas y bebidas como kioscos, islas, entre
ofros;
g) Tiendas de abarrotes;
h) Licoreras;
i) Salas de velaciones;
J) Crematorios;
k) Columbarios;
) Tanatorios;
m) Plazas de toros (en provincias donde sea permitido);
n) Escenarios permanentes de espectaculos/Entretenimiento;
o) Centros de convenciones;
p) Salas de cine;
q) Discotecas;
r) Pefias;
s) Salas de baile;
t) Cantinas;
u) Karaokes;
v) Salas de billar;
w) Moteles;
x) Cruceros turisticos;
y) Establecimientos de recreacion o complejos turisticos combinados entre dos
0 mas actividades;
z) Gimnasios;
aa) Establecimientos deportivos, tales como estadios, coliseos, centros
deportivos; y,
bb) Estaciones de servicio registradas para el expendio de combustibles liquidos
derivados de hidrocarburos y lubricantes (servicios complementarios).”

La excepcion contenida en este articulo no excluye del control y vigilancia sanitaria
por parte de la ARCSA a los establecimientos previamente enlistados.

‘Art. 47.- Todo establecimiento sujeto al control y vigilancia sanitaria debe
disponer, como minimo, de servicios higiénicos en condiciones adecuadas de
funcionamiento e higiene, acordes con el numero de trabajadores y la naturaleza
de las actividades que desarrolle.

Los servicios higiénicos deberan contar, al menos, con:

a) Abastecimiento permanente de agua;
b) Un sistema adecuado para la eliminacion de aguas residuales y desechos; y,
¢) Los insumos necesarios para garantizar la higiene de las manos.
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Los requisitos sanitarios especificos seran exigibles conforme al riesgo sanitario,

la actividad autorizada y la normativa técnica aplicable a cada tipo de
establecimiento.”

“Art. 48.- Eventos, ferias, congresos, espectaculos publicos u otros
acontecimientos similares sujetos a control sanitario.- Cuando con motivo de
ferias, congresos, espectaculos publicos u otros acontecimientos similares se
expendan, preparen, manipulen, almacenen, distribuyan o comercialicen
alimentos, bebidas u otros productos de uso y consumo humano sujetos a control
sanitario; se realicen actividades de tatuajes, micropigmentaciéon o perforado
corporal; o se brinden otros servicios sujetos a control y vigilancia sanitaria en
instalaciones eventuales, los organizadores, responsables, proveedores,
comerciantes, prestadores de servicios o establecimientos deberan cumplir con la
normativa sanitaria aplicable y con las condiciones higiénico-sanitarias
correspondientes.

La autorizacion para la realizacién del evento o espectaculo publico, otorgada por
la autoridad competente en materia de seguridad ciudadana, proteccion interna y
orden publico, no exime a los organizadores, responsables, proveedores,
comerciantes, prestadores de servicios o establecimientos del cumplimiento de la
normativa sanitaria aplicable, ni limita el ejercicio de las facultades de regulacion,
control técnico, vigilancia sanitaria y potestad sancionadora de la ARCSA, dentro
del ambito de sus competencias.

Cuando el evento contemple actividades, productos o servicios sujetos a control y
vigilancia sanitaria, el organizador o responsable del evento debera comunicar tal
particular a la Coordinacion Zonal de la ARCSA competente por jurisdiccion
territorial, a través del mecanismo fisico o electronico que la Agencia determine
para el efecto. Esta comunicacion tendra caracter informativo y permitiraé a la
ARCSA planificar, coordinar y ejecutar las acciones de vigilancia y control sanitario
que correspondan, sin constituir una autorizacién sanitaria previa adicional para la
realizacion del evento.

Recibida la comunicacion, la Coordinacion Zonal de la ARCSA competente podra
coordinar con la autoridad que autorice la realizacion del evento o espectaculo
publico, a fin de articular las acciones de control que correspondan dentro del
ambito de sus competencias.

La informacion remitida a la ARCSA debera permitir identificar, al menos, el
nombre del evento, Ilugar de realizaciéon, fecha, duracién, organizador o
responsable, tipo de actividades a desarrollarse y, cuando corresponda, la
identificacion de la autoridad que autoriza la realizacion del evento o espectaculo
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publico, asi como de los proveedores, comerciantes, prestadores de servicios o
establecimientos que intervengan en actividades sujetas a control sanitario.

La falta de comunicacién previa no exime a los organizadores, responsables,
proveedores, comerciantes, prestadores de servicios o establecimientos del
cumplimiento de las obligaciones sanitarias aplicables, ni limita el ejercicio de las
facultades de control, vigilancia sanitaria y potestad sancionadora de la ARCSA.”

‘Art. 50.- Cuando, durante una inspeccién de control posterior se evidencien
presuntos incumplimientos a la Ley Organica de Salud, la presente normativa
técnica sanitaria o demas disposiciones sanitarias aplicables, los servidores de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez dejaran constancia de los hechos en el acta e informe
técnico correspondiente, los cuales se incorporaran como sustento técnico para
el inicio del procedimiento administrativo sancionador que corresponda.

La suspensioén, cancelacion o no renovaciéon del permiso de funcionamiento
sanitario sera resuelta por la autoridad competente dentro del procedimiento
administrativo sancionador correspondiente, garantizando el debido proceso y el
derecho a la defensa.

Para la determinacion de la responsabilidad y su consecuente sancion se
consideraran, entre otros criterios, la naturaleza y gravedad del incumplimiento, el
riesgo sanitario que represente para la salud publica, la posibilidad de
subsanacion, la reincidencia y las demas circunstancias verificadas durante el
procedimiento administrativo. En los anélisis para la determinaciéon de la
responsabilidad se cumpliran los criterios de proporcionalidad y motivacion.

Sin perjuicio de las demas causales previstas en la Ley Organica de Salud y demas
normativa sanitaria aplicable, el procedimiento administrativo sancionador podra
iniciarse, entre otras, por las siguientes causas:

a) Impedir total o parcialmente el ingreso de los servidores de la ARCSA para la
ejecucion de las inspecciones de control posterior. Esta conducta podra dar
lugar a la suspensién del permiso de funcionamiento sanitario, cuando el
incumplimiento impida el ejercicio de las facultades de control y sea
susceptible de subsanacion, conforme al procedimiento administrativo
correspondiente.

b) Cuando, mediante inspeccion de control posterior, se verifique que el
establecimiento no desarrolla sus actividades en la direccion registrada en el
permiso de funcionamiento sanitario, sin haber realizado la actualizacion
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correspondiente. Esta conducta podréa dar lugar a la cancelacién del permiso
de funcionamiento sanitario, por haberse desnaturalizado las condiciones bajo
las cuales fue otorgado el permiso, conforme al procedimiento administrativo
correspondiente.

¢) Cuando, mediante inspeccion de control posterior, se compruebe que el
establecimiento carece de la infraestructura, instalaciones, maquinaria o
equipos minimos necesarios para desarrollar la actividad autorizada en el
permiso de funcionamiento sanitario. Esta conducta podré dar lugar a la
cancelacién del permiso de funcionamiento sanitario o a impedir su
renovacion, segun la gravedad del incumplimiento, el riesgo sanitario
identificado y la posibilidad de subsanacion, conforme al procedimiento
administrativo correspondiente.

d) Los demas casos previstos en la Ley Organica de Salud y deméas normativa
Sanitaria vigente.

Sin perjuicio del procedimiento administrativo sancionador, cuando durante la
inspeccion se evidencie un riesgo inminente para la salud publica, la ARCSA podra
adoptar las medidas provisionales de proteccion previstas en la Ley Organica de
Salud y demas normativa aplicable.

Durante las inspecciones de control posterior, los servidores de la ARCSA podran
obtener evidencia documental y fotografica, asi como realizar la toma de muestras
de productos, de conformidad con la normativa sanitaria vigente y los instrumentos
técnicos institucionales aplicables.

Art. 9.- Deroguense el articulo 49 del Capitulo VI “Del control y vigilancia
sanitaria”.

Art. 10.- Sustitiyase el articulo 51 del Capitulo VII “Tipos de establecimientos”,
por el siguiente:

“Art. 51.- Derechos por concepto de permiso de funcionamiento sanitario. -
Para los derechos, tasas o valores por concepto de permiso de funcionamiento
sanitario, se aplicaran los valores constantes en el tarifario oficial institucional
vigente de la ARCSA.

El tarifario oficial institucional debera identificar el acto normativo, administrativo o
instrumento competente que apruebe, respalde o sustente los valores aplicables.
En ningun caso el tarifario podra crear, modificar, exonerar o extinguir tasas o
derechos sin el acto administrativo que lo respalde.”
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Art. 11.- Sustituyanse los contenidos correspondientes a las categorias 1.14
“Farmacia”; 6.1 “Fabricante de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud
publica”; 6.2 “Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud
publica”; y 7.1 “Fabricante de espumas de carnaval”, del articulo 52, contenido en
el capitulo VII “Tipos de establecimientos”, por los siguientes:

CODIGO / TIPO DE ESTABLECIMIENTO
1.14 / Farmacia

1.14.1/ Empresa

1.14.2 / Mediana empresa
1.14.3 / Pequefia empresa
1.14.4 / Microempresa

6.1 Fabricante de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud publica

6.1.1/ Industria

6.1.2 / Mediana empresa
6.1.3/ Pequefia empresa
6.1.4 / Microempresa

6.2 / Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud
publica

6.2.1/ Industria

6.2.2 / Mediana empresa
6.2.3 / Pequefia empresa
6.2.4 / Microempresa

7.1 Fabricante de espumas de carnaval

7.1.1/ Industria

7.1.2 / Mediana empresa
7.1.3/ Pequefia empresa
7.1.4 / Microempresa

Art. 12.- Sustituyanse los articulos 53 y 55 del Capitulo VIII “De las sanciones”,
por los siguientes:

“Art. 53.- Cuando durante las inspecciones de control posterior se evidencien
presuntos incumplimientos a la Ley Organica de Salud, la presente normativa
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técnica sanitaria o demas normativa sanitaria aplicable, los servidores de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez dejaran constancia de los hechos en el acta e informe
técnico correspondiente, los cuales se incorporaran como el sustento técnico para
el inicio del procedimiento administrativo sancionador que corresponda.

El procedimiento administrativo sera sustanciado y resuelto por la autoridad
competente, conforme a la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,
sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales a que hubiere lugar.”

“Art. 55.- Cuando se verifique que el propietario, representante legal o responsable
del establecimiento hubiere proporcionado informacion o documentacion falsa,
inexacta o que induzca a error durante la obtencion, renovacion, modificaciéon o
actualizacion del permiso de funcionamiento sanitario, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez iniciara el procedimiento administrativo correspondiente, sin perjuicio de
poner en conocimiento de la autoridad competente los hechos, cuando puedan
derivarse responsabilidades civiles o penales, de conformidad con la normativa
vigente.”

Art. 13.- Derdguese el articulo 54 del Capitulo VIII “De las sanciones”.

Art. 14.- Sustituyanse las Disposiciones Generales Segunda, Tercera, Cuarta,
Quinta, Séptima, Octava, Novena, por las siguientes:

“Segunda. - Los establecimientos sujetos al ambito de control y vigilancia sanitaria
de la ARCSA deberan, en todo momento, colaborar en las actividades de control
propias de la Agencia, quedando obligados a permitir su libre ingreso y acceso,
bajo prevencion de intervencion de la Fuerza Publica, de conformidad con la Ley
Organica de Salud.

Tercera. - La informacién correspondiente a los permisos de funcionamiento
sanitario otorgados a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria
sera de caracter publico y la ARCSA establecera los medios o herramientas para
su consulta, sin perjuicio de la proteccion de los datos personales o de la
informacion cuya divulgacion se encuentre restringida por el ordenamiento juridico.

Cuarta. - Los servidores de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez que ejecuten
actividades de control posterior deberan portar su identificacion institucional
vigente durante el ejercicio de sus funciones.
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Quinta. - El permiso de funcionamiento sanitario vigente deberd mantenerse
disponible y exhibirse en un lugar visible del establecimiento para conocimiento
del publico y de la autoridad sanitaria.

Séptima. - Los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria deberan
cumplir las obligaciones econdémicas que, de conformidad con la normativa
vigente, constituyan requisito para los asuntos concernientes para el permiso de
funcionamiento sanitario.

Octava. - Los procedimientos previstos en la presente Normativa se ejecutaran de
conformidad con las disposiciones contenidas en la misma y, cuando corresponda,
con los instructivos que la ARCSA emita para el efecto.

Novena. - La Direccién Técnica de Peffil de Riesgos, o la unidad administrativa
que ejerza sus competencias, clasificara los establecimientos de acuerdo con su
nivel de riesgo sanitario, conforme a la metodologia institucional vigente.

La Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y
Productos, o la unidad administrativa que ejerza sus competencias, utilizara dicha
clasificacion para la planificacion anual de las inspecciones de control posterior,
sin perjuicio de las inspecciones imprevistas que deban ejecutarse por denuncias,
alertas sanitarias, solicitudes de autoridad competente, operativos
interinstitucionales u otras actuaciones de control previstas en la normativa
vigente.”

Art. 15.- Incluyanse las siguientes Disposiciones Generales:

“Décima.- Para efectos de la aplicacion de la presente normativa, las referencias
contenidas en su articulado y en sus disposiciones generales, transitorias y finales
a ministerios, entidades publicas, autoridades, 0rganos nacionales o
supranacionales y unidades administrativas se entenderan efectuadas también a
las entidades, autoridades, 6rganos o unidades que, por cambio de denominacion,
reorganizacion, fusién, supresion o reasignacion de competencias, ejerzan
legalmente las funciones correspondientes.

Décima Primera. - Los permisos de funcionamiento sanitario vigentes a la fecha
de entrada en vigor de la presente Resoluciéon conservaran su validez hasta la
fecha de su vencimiento, salvo aquellos sujetos a un régimen especial de vigencia
establecido en una norma supranacional de aplicacion directa o en una disposicion
legal expresa.
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Lo previsto en esta disposicion no exime a los titulares del cumplimiento de las
obligaciones sanitarias sustantivas que resulten aplicables, ni limita el ejercicio de
las competencias de vigilancia y control de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Décima Segunda. - Las solicitudes de otorgamiento, renovacion, modificacion o
cancelacion del permiso de funcionamiento sanitario que hayan sido presentadas
antes de la entrada en vigor de la presente Resolucién continuaran
sustanciandose conforme a las disposiciones vigentes a la fecha de su
presentacion.

Décima Tercera. - Los procedimientos administrativos sancionadores iniciados
antes de la entrada en vigor de la presente Resolucién continuaran
sustanciandose conforme a la Ley Organica de Salud y las disposiciones
sustantivas vigentes al momento en que presuntamente se produjeron los hechos.

Décima Cuarta. - La Direcciéon Técnica de Buenas Practicas y Permisos, o la
unidad administrativa que ejerza sus competencias, elaborara y solicitara a la
Direccién de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones, o la unidad
administrativa que ejerza sus competencias las actualizaciones que resulten
necesarias para la implementacién de las adecuaciones tecnolégicas derivadas
de la presente Resolucion.

La Direcciéon de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones, o la unidad
administrativa que ejerza sus competencias, analizara el alcance técnico de los
cambios requeridos, estimara los tiempos de desarrollo, coordinara las pruebas de
aceptacion con las unidades involucradas y definira el cronograma de
implementacién, de conformidad con su planificacién institucional, capacidad
técnica y disponibilidad operativa.

Décima Quinta. - Una vez actualizadas las tasas correspondientes a la obtencion
de los permisos de funcionamiento sanitario y a la actualizacién de la informacion
de los laboratorios fabricantes de productos cosméticos, y de los demas
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, la ARCSA cobrara los
importes correspondientes, de conformidad con el tarifario vigente.”

Art. 16.- Deroguese la Disposicion Transitoria Cuarta.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, elaborara o actualizara, segun
corresponda, los instructivos necesarios para su aplicacién e implementacién una
vez entrada en vigencia la presente normativa.

Hasta que se expidan o actualicen dichos instrumentos, continuaran aplicandose
los actualmente vigentes unicamente en aquello que no se oponga a la presente
Resolucion ni a normas de superior jerarquia.

DISPOSICION FINAL

Encarguese la ejecucion de la presente Resolucion a la Coordinacion General
Técnica de Certificaciones, por intermedio de la Direccidon Técnica de Buenas
Practicas y Permisos; a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control
Posterior, por intermedio de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior
de Establecimientos y Productos; a la Direccion Administrativa Financiera; a la
Direccion de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones; y, a las
Coordinaciones Zonales de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez dentro del ambito
de sus respectivas competencias.

La presente Resolucién entrara en vigor a partir de su suscripcion, sin perjuicio de
su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, a los xx dias del mes de octubre de 2026.

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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