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RESOLUCION ARCSA-DE-010-2017-JCGO

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
CONSIDERANDO

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que: “La
Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizaciéon se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...)
y otros que sustentan el buen vivir”;

la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercerd 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”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:
“(...) La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos
y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demas actos
y decisiones de los poderes publicos (...)”;

la Asamblea Nacional expidio la Ley Organica de Incentivos para Asociaciones
Publico — Privadas y la Inversion Extranjera de 15 de diciembre de 2015,
publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 652 del 18 de diciembre
2015, mediante el cual reformé a la Ley Organica de Salud.

la Ley Orgéanica de Salud, en el Articulo 6, Numeral 18, sefiala como
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
(...) y otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad;

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 16, dispone que: “El Estado establecera
una politica intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a
eliminar los malos héabitos alimenticios, respete y fomente los conocimientos y
practicas alimentarias tradicionales, asi como el uso y consumo de productos y
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alimentos propios de cada regidon y garantizara a las personas, el acceso
permanente a alimentos sanos, variados, nutritivos, inocuos y suficientes.”;

la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 129, dispone que: “El cumplimiento de
las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacidn, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucidon, comercializacion y expendio de productos de uso y
consumo humano”;

la Ley Organica de Salud en su Articulo 131, manda que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, (...) sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional”;

la Ley Organica de Salud en su Articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificaciéon del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucién,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefalados”;

la Ley Organica de Salud en su Articulo 135, dicta que: “Compete al organismo
correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la importaciéon de
todo producto inscrito en el registro sanitario (...)” y Exceptiense de esta
disposicion, los productos sujetos al procedimiento de homologacion, de acuerdo
a la norma que expida la autoridad competente.”;

la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 137, determina que: “Estan sujetos a la
obtencion de notificacién sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el territorio
nacional o en el exterior(...)”;

la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, estipula que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgard, suspendera, cancelara o
reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo
el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus
reglamentos (...)";

la norma Ibidem en su Articulo 139, dispone que: “Las notificacionesy registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la
fecha de su concesién, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicidn del producto que fue
aprobado en la notificacibn o registro sanitario  debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional (...)”;

la norma lbidem en su Articulo 140, establece que: “Queda prohibida la
importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el uso
y consumo humano que no cumplan con la obtencién previa de la notificaciéon o
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registro sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta
Ley.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacién o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, serdn suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones
sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas préacticas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondré la inmovilizacion de los bienes
y productos (...)";

la Ley Organica de Salud en su articulo 142, estipula que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizar4 periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posnotificacién de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para andlisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio (...)";

la Ley de Modernizacion del Estado, promulgada mediante Registro Oficial Nro.
349 de fecha 31 de diciembre de 1993, en su articulo cuatro, dispone que: “El
proceso de modernizacion del Estado tiene por objeto incrementar los niveles de
eficiencia, agilidad y productividad en la administracion de las funciones que
tiene a su cargo el Estado (...)";

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Inquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,

mediante Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4712, publicado en el Suplemento Nro.
202, del Registro Oficial de fecha 13 de marzo de 2014, se public6 el Reglamento
de Funcionamiento de Establecimientos Sujetos a Control Sanitario;

mediante Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4907, publicado en Registro Oficial 294
de fecha 22 de julio del 2014, entre otros aspectos sustituyd la tabla de
categorizacion de Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario;

mediante Suplemento de Registro Oficial Nro. 427 de fecha 29 de enero de 2015,
el Ministerio de Salud Publica, expide el Acuerdo Ministerial Nro. 5216, que
contiene las Directrices para la Emisioén de Certificaciones Sanitarias y Control
Posterior de los Productos de Uso y Consumo Humano y de los Establecimientos
Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario;

3 Sdla. Samanes. Av. Francisco de Orellana v Av. Pase
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en
el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones
y responsabilidades, en cuya Disposicién Transitoria Séptima, expresa que : “(...)
Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de conformidad con
lo dispuesto en esta Decreto, quedaran derogadas las actualmente vigentes,
expedidas por el Ministerio de Salud Publica’;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 762, publicado en el Registro Oficial Nro. 589 de
fecha 17 de septiembre de 2015, se deroga expresamente el contenido del
Reglamento de Alimentos, que fuera expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro.
4114, publicado en el Registro Oficial Nro. 984 de fecha 22 de julio de 1988 y
sus posteriores reformas, disponiendo la obligacion de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, para dictar las normas
técnicas sanitarias correspondientes, en un plazo no mayor de noventa dias a
partir de su publicacion;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-057-2015-GGG publicada en Registro Oficial
Nro. 609 de fecha 16 de Octubre de 2015 se crea la categoria para obtencion de
permiso de funcionamiento para las Organizaciones de Economia Popular y
Solidaria;

Que, mediante Informe Técnico contenido en Memorando interno Nro. ARCSA-ARCSA-
DTPR-2017-001-Ml, de fecha 13 de Abril de 2017, el Director Técnico de Perfil
de Riesgo justifica la necesidad de reformar parcialmente la normativa técnica
sanitaria contenida en la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG.

Que, por medio de la Accién de Personal No. 0044-A del 20 de febrero del 2017, La
Sefiora Ministra de Salud Publica, en uso de sus facultades que le confiere la
Ley y en base a los documentos habilitantes: ACTA DE DIRECTORIO No. VIl
ARCSA-2017, celebrada el 15 de febrero de 2017, mediante RESOLUCION DEL
DIRECTORIO: Los Miembros del Directorio aprueban la Subrogacion del puesto
de Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, a favor del Ing. Juan Carlos Galarza de conformidad al Art.
126 de la Ley Orgénica del Servicio Publico, en concordancia con el Art. 270 del
Reglamento a la Ley Orgéanica del Servicio Publico, a partir del 20 de febrero del
2017 hasta nueva disposicion, responsabilidad que ejercera con todos los
deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 reformado por el
Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccién Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus
atribuciones.
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RESUELVE:

Expedir la Reforma a la Normativa Técnica Sanitaria Unificada para Alimentos
Procesados, Plantas Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucion,
Comercializacion, Transporte de Alimentos y Establecimientos de Alimentacion
Colectiva contenida en la Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG

Art. 1.- Incliyase después del articulo 18 el siguiente articulo:

“Art....- Para efectos de la obtencion de Notificacién Sanitaria, se exceptia de la
obligatoriedad de representacion técnica a los productores nacionales categorizados por
el Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO) como microempresas o artesanales
y aquellos productores nacionales que tengan conformadas organizaciones de
Economia Popular y Solidaria (EPS). La ARCSA debe brindar asistencia técnica a los
productores anteriormente mencionados para el cumplimiento de los requisitos, previo
al ingreso de la documentacion requerida en el articulo 26 de la presente normativa
técnica sanitaria”.

Art. 2.- Incliyase en el articulo 22 después del literal b lo siguiente:

“c.- Para alimentos procesados clasificados de riesgo alto, medio y bajo de productores
nacionales categorizados por el MIPRO como microempresas o0 artesanales y de
aguellos productores nacionales que tengan conformadas organizaciones (EPS), la
Agencia debe realizar la revisiébn documental y técnica (verificacion del cumplimiento de
acuerdo a las normas técnicas vigentes).”

Art. 3.- Incliyase después del articulo 24 el siguiente articulo:

“Art....- Emisién de notificacion sanitaria para productores categorizados como
Microempresas, Artesanales y EPS.- Los productores nacionales categorizados por
el MIPRO como Microempresas o Artesanales, asi también los productores nacionales
gue tengan conformada una de las Organizaciones de EPS, podran obtener la
notificacion sanitaria ingresando la documentacién establecida en el articulo 26 de la
presente normativa técnica sanitaria, en las diferentes coordinaciones zonales de la
ARCSA.”.

DISPOSICION FINAL

Encéarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a
la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, por intermedio de la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones; a la
Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la
Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos y a
las Coordinaciones zonales de la ARCSA.
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La presente Normativa Tecnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscripcion.

Dado en Guayaquil, a los 17 dias del mes de Abril de 2017.

flos (Galarza Oleas

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, SUBROGANTE

le Orellana lel Parque
stlels or
sanea.contrelsanitario.gob.ec I .



