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No. 00004871
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador en el
articulo 13, prescribe que las personas y colectividades
tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos
sanos, suficientes y nutritivos;

Que; el articulo 32 de la citada Constitucion de la
Republica del Ecuador vincula el ejercicio del derecho a la
alimentacion con el derecho a la salud que sustenta el buen
vivir;

Que; el articulo 281, numeral 13 de la Carta Magna ordena
que la soberania alimentaria constituye un objetivo
estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que
las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades
alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos, siendo su
responsabilidad la prevencion y proteccion a la poblacion
del consumo de alimentos contaminados o que pongan en
riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre
sus efectos;

Que; la Norma Suprema en el 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 Ley Organica de Salud prescribe: “Art. 4.- 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 Orgéanica de Salud en el articulo 6, numeral
18, prescribe como responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica, regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacién, 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; el articulo 137 de la Ley Ibidem establece la
obligatoriedad del Registro Sanitario, entre otros produc-
tos, para los alimentos procesados y aditivos alimentarios,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion y expendio;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18
de marzo de 2010, publicado en el Registro Oficial No.
162 de 31 de marzo de 2010, se declaré como parte de la
politica de comercio exterior y de la estrategia nacional de
simplificacion de tramites, la implementacion de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana para el comercio exterior,
disponiéndose al entonces Instituto Nacional de Higiene
“Leopoldo Izquieta Pérez” la implementacion del modelo
de emision de Registro Sanitario para alimentos procesa-
dos, mediante la calificacion de buenas practicas de
manufactura de los establecimientos procesadores de
alimentos;

Que; con Decreto Ejecutivo 1290 expedido 30 de agosto
de 2012, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788 de 13 de septiembre del mismo afo, se cred la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), adscrita al Ministerio de Salud
Publica, como organismo técnico encargado de la regula-
cion, control técnico y vigilancia sanitaria de productos de
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; con Acuerdo Ministerial No. 2912 de 06 de febrero
de 2013, publicado en el Registro Oficial No. 896 de 21 de
febrero de 2013, el Ministerio de Salud Publica expidio el
Reglamento de Registro y Control Posregistro de
Alimentos;

Que; el Reglamento Sanitario Internacional RSI (2005),
adoptado por la 58* Asamblea Mundial de la Salud el 23 de
mayo de 2005 del cual el Ecuador formo parte el 15 de
junio de 2007, tiene como finalidad prevenir la propa-
gacion internacional de enfermedades, proteger contra esa
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propagacion, controlarla y darle una respuesta de salud
publica proporcionada y restringida a los riesgos para la
salud publica, evitando al mismo tiempo las interferencias
innecesarias con el trafico y el comercio internacionales; y,

Que; con la finalidad de aplicar eficientemente las
disposiciones de la Ley Organica de Salud, es necesario
actualizar la normativa pertinente, con el fin de agilizar la
obtencion del Registro Sanitario y establecer los
procedimientos técnicos y administrativos para la
vigilancia y control de los alimentos procesados para el
consumo humano.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los articulos
151 y 154 numeral 1 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del Régimen
juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DE REGISTRO Y
CONTROL SANITARIO DE ALIMENTOS
PROCESADOS

CAPITULO |
Objeto y Ambito de Aplicacion

Art 1.- Objeto.- El objeto del presente Reglamento es
establecer las condiciones y requisitos que deben aplicarse
para la expedicion del Certificado de Registro Sanitario
para alimentos procesados de fabricacion nacional o
extranjera, asi como para su vigilancia y control sanitario,
con el fin de proteger la salud y evitar practicas que
puedan inducir a error o engafio a los consumidores.

Art 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones
contenidas en este Reglamento son aplicables a los alimen-
tos procesados que se comercialicen a nivel nacional, en
envases definidos y bajo nombres y marcas comerciales
determinadas y para alimentos procesados de exportacion.

Se exceptian del cumplimiento de la obtencion del
Registro Sanitario, pero estan sujetos a la vigilancia y
control sanitario por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional en coordinacion con las entidades correspon-
dientes, los siguientes productos:

1. Productos alimenticios en estado natural (produccion
primaria) como: frutas y vegetales frescos y otros de
origen agricola, que no hubieren sido sometidos a
ningun proceso tecnologico de transformacion, modifi-
cacion y conservacion, incluyendo productos pelados
y/o cortados;

2. Productos alimenticios de origen animal sean éstos
crudos, refrigerados o congelados, que no hubieren
sido sometidos a ningun proceso tecnologico de trans-
formacion, modificacion y conservacion, incluyendo
productos cortados. Se incluye huevos en estado
natural y miel de abeja;

3. Granos secos en cualquier presentacion, excepto arroz
precocido;

4. Semillas como ajonjoli, girasol, pepas de zambo y
otras similares que no hubieren sido sometidas a nin-
gin  proceso  tecnoldégico de transformacion,
modificacion y conservacion;

5. Frutos secos con cascara(como nueces con cascara);

6. Materias primas alimenticias en general sin fines de
comercializacion, producidas en el pais o importadas,
para su utilizaciéon en plantas procesadoras de
alimentos en la elaboracion de productos alimenticios
que ya cuentan con el Registro Sanitario respectivo, o
para elaboracion del lote piloto en la etapa de
investigacion y desarrollo, previo a la obtencion del
Registro Sanitario de nuevos productos;

7. Muestras sin valor comercial destinadas a estudios de
mercado y pruebas interlaboratorio, investigacion,
desarrollo, pruebas de laboratorio y ensayos, las
cuales, sin embargo requieren la respectiva
autorizacion de importacion por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Se autorizara el ingreso de las muestras mencionadas
anteriormente que superen el valor o cantidad
comercial establecida por la autoridad competente,
previo al analisis de la documentacion habilitante para
dicha autorizacion.

8. Productos de panaderia que por sus caracteristicas de
composicion son de consumo diario, los cuales se
comercializan sin envase definido, sin nombre y marca
de producto.

9. Comidas listas empacadas de consumo diario, en
cuyos empaques se incluird la fecha de elaboracion.

CAPITULO 11
Del Registro Sanitario

Art. 3.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, es la entidad encargada de otorgar,
suspender, cancelar o reinscribir el Certificado de Registro
Sanitario de los alimentos procesados. La suspension o
cancelacion del Registro Sanitario se la ejecutara luego del
proceso sanitario especial correspondiente.

Art. 4.- El Registro Sanitario de alimentos procesados se
concedera previo el cumplimiento de los requisitos que se
exijan para el efecto, los cuales se verificaran en controles
posteriores.

Art. 5.- Es responsabilidad del titular del Registro
Sanitario de alimentos procesados nacionales y
extranjeros, cumplir con las especificaciones fisico-
quimicas, bromatoldgicas y microbiologicas establecidas
en las disposiciones de las normas técnicas ecuatorianas
INEN y en caso de no existir la norma técnica nacional
debera cumplir con lo establecido en la norma
internacional como: Coddex Alimentarius, Codigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos
de los Estados Unidos (FDA), la Union Europea u otros
codigos internacionales.

Si no existiera normativa técnica para un alimento proce-
sado, el fabricante del producto establecera los criterios de
inocuidad y calidad para las especificaciones del mismo,
basado en los analisis de validacion correspondientes.
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Art. 6.- Los alimentos procesados durante la vigencia del
Certificado de Registro Sanitario conservaran las
especificaciones aceptadas en el tramite inicial de Registro
Sanitario; cualquier cambio respecto a dichas especifica-
ciones, deberd ser informado a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 7.- Los titulares del Registro Sanitario de los
productos registrados deben disponer de la ficha de
estabilidad del alimento, bajo condiciones de estabilidad
normal o acelerada, la misma que debe cumplir con lo
establecido en el Instructivo correspondiente elaborado
por ARCSA.

Art. 8.- Para la obtencion del Registro Sanitario, el
responsable técnico del establecimiento deberd tener
formacion académica especifica en el area de produccion o
control de calidad e inocuidad de alimentos procesados
(Quimico  Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico,
Bioquimico  Farmacéutico-Opciéon ~ Bioquimico  de
Alimentos, Ingeniero de Alimentos o Quimico de
Alimentos) y su titulo deberd estar registrado en el
Ministerio de Salud Publica.

Art. 9.- Con fines de registro, vigilancia y control
sanitario se establecen los siguientes tipos de alimentos
procesados:

1. Aceites, grasas y derivados.

2. Aditivos alimentarios.

3. Alimentos dietéticos, alimentos para regimenes
especiales y complementos alimentarios.

4. Azlcary derivados
5. Bebidas alcohdlicas.

6. Bebidas no alcoholicas, incluye aguas envasadas y
hielo de consumo.

7. Cacao y derivados.

8. Cafe, té, hierbas aromaticas y sus derivados.
9. Caldos y sopas deshidratadas.

10. Carne y productos carnicos.

11. Cereales y derivados.

12. Comidas listas empacadas.

13. Frutas y derivados.

14. Gelatinas, refrescos en polvo, preparaciones para
postres.

15. Leche y productos lacteos.
16. Legumbres, hortalizas y derivados.

17. Ovoproductos.

18. Productos de la pesca y derivados.
19. Salsas, aderezos, especias y condimentos.
20. Semillas, oleaginosas y derivados.

21. Tubérculos, raices y derivados.

Art. 10.- Los alimentos procesados se ampararan bajo un
mismo Registro Sanitario, en los siguientes casos:

a) Cuando se trate del mismo producto con diferentes
marcas, siempre y cuando el titular y el fabricante
correspondan a una misma persona natural o juridica;

b) Cuando se trate del mismo producto elaborado por el
mismo fabricante en diferentes ciudades del pais y en
caso de productos extranjeros elaborados en
diferentes paises, siempre y cuando se presente la
documentacion de respaldo de acuerdo al Instructivo
que la ARCSA dicte para el efecto;

¢) Cuando el mismo producto tenga diferentes formas de
presentacion al consumidor;

d) Cuando el mismo producto tenga envases de diferente
naturaleza quimica con igual o diferente tiempo de
vida util, respaldado por los respectivos documentos
técnicos;

e) Cuando los productos tengan la misma formula de
composicion y solo difieran en aditivos alimentarios; y

f) Cuando una planta nacional procesadora de alimentos
cuente con Certificado de Operacion sobre la base de
Buenas Practicas de Manufactura, segiin la linea de
produccion determinada, el tipo de alimento y la
categoria.

CAPITULO 111
De la Obtencion del Registro Sanitario

Art. 11.- El Registro Sanitario para alimentos procesados,
se obtendra mediante uno de los siguientes procedimientos:

a) Registro Sanitario por producto (alimentos procesados
nacionales y extranjeros); y

b) Registro Sanitario por linea de produccién con
Certificado de Operacion sobre la base de Buenas
Practicas de Manufactura, certificado por la Autoridad
Sanitaria Nacional (alimentos procesados nacionales).

Registro  Sanitario por producto.- Alimentos
Procesados Nacionales

Art. 12.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptaran rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 13.- Para obtener el Registro Sanitario por producto,
para alimentos procesados nacionales, el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través de la
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Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Al formulario de
solicitud seflalado se anexardn en formato digital los
siguientes documentos:

1. Declaracion de que el producto cumple con la Norma
Técnica nacional respectiva, con nombre y firma del
responsable técnico. En caso de no existir la norma
técnica nacional se deberda presentar la declaracion
basada en normativa internacional, o en su defecto
especificaciones del fabricante;

2. Descripcion general del proceso de elaboracion del
producto, con nombre y firma del responsable técnico;

3. Disefio de la etiqueta o rétulo del producto, ajustado a
los requisitos que exige el “Reglamento de Alimentos”
y el “Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN
022) sobre Rotulado de Productos Alimenticios para
Consumo Humano” y normativa relacionada. Los
valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con
el reporte del laboratorio acreditado por el Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano, OAE, o con el emitido
por el laboratorio de la planta procesadora de
alimentos, si cuenta con Certificado BPM;

4. Declaracion del tiempo de vida util del producto,
indicando las condiciones de conservacion y
almacenamiento del mismo, con nombre y firma del
responsable técnico, sustentado en la ficha de
estabilidad;

5. Especificaciones fisicas y quimicas del material de
envase, bajo cualquier formato emitido por el
fabricante o distribuidor;

6. Descripcion del codigo de lote, suscrito por el técnico
responsable; y

7. Contrato de elaboracién del producto y/o convenio de
uso de marca, cuando aplique.

Art. 14.- Para productos organicos, ademas de los
documentos previstos en el articulo 13 de este Reglamento,
se presentara la Certificacion otorgada por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca.

Art. 15.- En el caso de productos pesqueros y de origen
acuicola que posean el Certificado de Exportacion
conferido por el Instituto Nacional de Pesca, se obviara la
presentacion de los siguientes requisitos:

a) Descripcion del proceso de elaboracion del producto,
con nombre y firma del responsable técnico; y

b) Descripcion del codigo de lote, suscrito por el técnico
responsable.

Registro  Sanitario por Producto.-  Alimentos
Procesados Extranjeros

Art. 16.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptaran rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 17.- Para obtener el Registro Sanitario por producto,
para alimentos procesados extranjeros, el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Al formulario de
solicitud se anexaran en formato digital los siguientes
documentos:

1. Declaracion de que el producto cumple con la Norma
Técnica nacional respectiva, con nombre y firma del
responsable técnico. En caso de no existir la norma
técnica nacional se debera presentar la declaracion
basada en normativa internacional, o en su defecto
especificaciones del fabricante;

2. Certificacion del fabricante extranjero o propietario del
producto, en la que se autorice al solicitante a registrar
el producto en Ecuador, misma que debe estar
debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en
el pais de origen o apostillada, segun corresponda;

3. Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario,
Certificado de Exportacion o su equivalente emitido
por la autoridad competente del pais de origen, en el
cual conste que el producto estd autorizado para el
consumo humano, debidamente autenticado por el
Consul del Ecuador en dicho pais o apostillado, segiin
corresponda;

4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
Certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (APPCC) o certificaciones de calidad o
inocuidad, otorgado por la autoridad sanitaria del pais
de origen del producto u organismo competente,
debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en
dicho pais o apostillado, segin corresponda. Las
certificaciones de inocuidad y calidad aceptadas se
determinaran en el Instructivo correspondiente
elaborado por ARCSA para el efecto.

5. Descripcion general del proceso de elaboracion del
producto, con nombre y firma del responsable técnico;

6. Especificaciones fisicas y quimicas del material del
envase, bajo cualquier formato emitido por el
fabricante o distribuidor;

7. La etiqueta original del producto con la respectiva
traduccion al idioma espafiol, si fuera el caso y el
proyecto de rdtulo o etiqueta, tal como se utilizara en
la comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos
que exige el Reglamento de Alimentos y el
Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022)
sobre Rotulado de Productos Alimenticios para
Consumo Humano y normativa relacionada. Los
valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con
el reporte del laboratorio de control de calidad del
fabricante o de un laboratorio acreditado, reconocido
por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE).
En caso de que el producto sea elaborado tnicamente
para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del
producto;

8. Declaracion del tiempo de vida util del producto, indi-
cando las condiciones de conservacion y almacena-
miento del mismo, con nombre y firma del responsable
técnico, sustentado en la ficha de estabilidad; y
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9. Descripcion del codigo del lote, suscrito por el técnico
responsable.

Art. 18.- Cuando se trate de los siguientes productos:
nueces sin céscara, almendras, avellanas, pasas, ciruelas
pasas, pifiones de consumo humano, entre otros, no
sometidos a procesos de transformacion, se adjuntard,
ademas de los requisitos del articulo 17, el Certificado
Fitosanitario otorgado por la autoridad competente.

Art. 19.- Para productos organicos, ademas de los
requisitos contemplados en el articulo 17 del presente
Reglamento, se presentara la certificacion correspondiente
otorgada por la autoridad competente del pais de origen
debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en el
pais en dicho pais o apostillada, segun corresponda.

Art. 20.- Los documentos y certificados legales del
exterior redactados en otro idioma, deben presentarse con
la traduccion oficial al idioma espafiol. No se requerira la
traduccion de documentos técnicos.

Registro Sanitario por Linea de Produccion con
Certificado de Operacion sobre la Base de Buenas
Précticas de Manufactura.- Alimentos Procesados
Nacionales

Art. 21.- Para el registro de los alimentos procesados se
declarara la formula cuali-cuantitativa del producto,
expresada en porcentaje y en forma decreciente. Se
aceptardn rangos porcentuales de desviacion en aquellos
ingredientes que por su naturaleza lo requieran, de acuerdo
al proceso de manufactura.

Art. 22.- Para obtener el Registro Sanitario por linea de
produccion con Certificado de Operacion sobre la base de
Buenas Practicas de Manufactura, el interesado ingresara
el formulario de solicitud a través del sistema
automatizado de la ARCSA, al cual se adjuntaran en
formato digital los siguientes documentos:

1. Declaracion de que el producto integrante de la linea
certificada cumple con la Norma Técnica nacional,
con nombre y firma del responsable técnico. En caso
de no existir la Norma Técnica nacional, se presentara
la declaracion basada en normativa internacional o en
su defecto especificaciones del fabricante;

2. Disefio de etiqueta o rétulo del o los producto(s),
ajustado a los requisitos que exige el “Reglamento de
Alimentos” y el “Reglamento Técnico Ecuatoriano
(RTE INEN 022) sobre Rotulado de Productos
Alimenticios para Consumo Humano” y normativa
relacionada. Los valores de la tabla nutricional se
deberan sustentar con el reporte del laboratorio
acreditado por el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano, OAE, o con el emitido por el laboratorio
de la planta procesadora de alimentos;

3. Declaracion del tiempo de vida util de cada producto
integrante de la linea certificada, indicando las
condiciones de conservacion y almacenamiento del
mismo, con nombre y firma del responsable técnico,
sustentado en la ficha de estabilidad; y

4. Descripcion del codigo del lote, suscrito por el técnico
responsable.

Art. 23.- Para optar por este mecanismo de obtencion de
Registro Sanitario, la planta procesadora de alimentos
contara previamente con Certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura de Alimentos, otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 24.- Para productos organicos se presentara la
Certificacion otorgada por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Acuacultura y Pesca.

CAPITULO IV
Del Procedimiento para la Obtencidn de Registro
Sanitario

Art. 25.- El tramite para obtener el Registro Sanitario de
alimentos procesados se realiza a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE) en el sistema ECUAPASS de
conformidad a lo establecido en el “Procedimiento
automatizado para otorgar el Registro Sanitario de
productos sujetos a vigilancia y control sanitario” vigente.

Art. 26.- La emision de los Certificados de Registro
Sanitario de alimentos procesados se realizara en el
término de setenta y dos (72) horas, contado a partir de la
generacion en el proceso del estado de “pago confirmado”
y cuando no existan observaciones al tramite.

Art. 27.- El cddigo alfanumérico del Certificado de
Registro Sanitario permitird identificar al producto o
productos para todos los efectos legales y sanitarios, el
mismo que serd Unico para el producto o productos
registrados y se mantendra inalterable durante la vida
comercial de los mismos.

Art. 28.- Una vez expedido el Certificado de Registro
Sanitario sera enviado al solicitante y el expediente sera
enviado automaticamente a la unidad responsable de
realizar el control posregistro, para que dicho control se
incluya dentro de su planificacion.

CAPITULO V
De las Modificaciones del Registro Sanitario

Art. 29.- Las siguientes modificaciones no requerirdn un
nuevo Registro Sanitario:

a) Cambio o inclusion de la naturaleza del material de
envase (incluye tapa);

b) Cambio en el proceso de conservacion, siempre y
cuando no cambien las especificaciones de calidad del
producto;

¢) Cambio de nombre del producto;

d) Cambio de nombre o razén social del fabricante;

e) Cambio de razon social del titular del producto;

f) Cambio de nombre o razén social del solicitante;
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g) Cambio, aumento o disminucion de contenidos;
h) Cambio en la vida util del producto;

i) Inclusion o modificacion en la informacion nutricional,
siempre que no sea por cambio de formulacion;

j) Cambio de titular del Registro Sanitario (cuando no sea
el fabricante);

k) Cambio o inclusioén de marcas;

I) Cambio en la nomenclatura de la direccion del
fabricante;

m) Inclusion o modificacion de declaraciones nutricionales
y propiedades saludables; y,

n) Cambio de direccion del fabricante (incluye ciudad o
pais).

En el caso del literal d), si es que existe fusion por
absorcion de una empresa, se procedera con la modificacion
sin necesidad de obtener un nuevo Registro Sanitario,
siempre y cuando no exista cambio de direcciéon de la
fabrica.

Art. 30.- Para la modificacion del Registro Sanitario para
productos alimenticios de fabricacion nacional y
extranjera, el usuario presentara la solicitud a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana en el sistema ECUAPASS,
de acuerdo al “Procedimiento automatizado para otorgar el
Registro Sanitario de productos sujetos a vigilancia y
control sanitario” vigente.

Art. 31.- El titular del Registro Sanitario estara obligado a
comunicar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia ~ Sanitaria-ARCSA, cualquiera de las
modificaciones antes sefialadas, en el término de treinta
(30) dias de producidas, con la finalidad de que se
autoricen e incluyan las mismas en el Certificado de
Registro Sanitario.

Art. 32.- Las modificaciones mencionadas en el articulo
29 de este Reglamento, estan sujetas a la presentacion de los
requisitos  técnicos y/o legales de respaldo, de
conformidad al Instructivo que ARCSA emita para el
efecto.

Art. 33.- La modificaciéon del Registro Sanitario no
involucra el cambio de cddigo de Registro Sanitario

inicialmente concedido.

Art. 34.- Los siguientes cambios requieren un nuevo
Registro Sanitario, anulando el anterior:

a) Modificacion de la féormula de composicion del
producto, excepto en aditivos alimentarios; y,

b) Cambio de fabricante responsable.

Dicho Registro Sanitario se lo otorgard previo el
cumplimiento de los requisitos exigidos para el efecto.

Art. 35.- Los cambios de disefio de etiqueta no generan
modificacion al Registro Sanitario, mientras se mantenga
la informacion técnica aprobada inicialmente. No es
necesaria la notificacion de estos cambios a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA.

CAPITULO VI
Vigencia del Registro Sanitario

Art. 36.- El Registro Sanitario tendra una vigencia de
cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su
expedicion y podra renovarse por periodos iguales.

Art. 37.- El Registro Sanitario de alimentos procesados
sera inscrito con un numero unico para su comercializacion
a nivel nacional.

Art. 38.- El Registro Sanitario concedido podra ser
reinscrito y se realizard automaticamente a través de la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el sistema
ECUAPASS, de conformidad a lo establecido en el
“Procedimiento automatizado para otorgar el Registro
Sanitario de productos sujetos a vigilancia y control
sanitario” vigente.

Art. 39.- En el caso de que durante el control posregistro,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA verifique incumplimientos al Registro
Sanitario de un alimento procesado, este alimento no sera
sujeto a la reinscripcion y se iniciara el procedimiento
administrativo conforme lo establece el presente
Reglamento.

CAPITULO VII
De la Suspensién o Cancelacion del
Registro Sanitario

Art. 40.- El Registro Sanitario serd suspendido en
cualquier tiempo por la Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en los siguientes casos:

1. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
deficientes condiciones sanitarias de elaboracion,
procesamiento, envasado, almacenamiento,
distribucion o expendio de un producto.

2. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control
determine que el producto que se ofrece al consumidor,
no corresponde con la informacioén y condiciones con
las que fue registrado, conforme a la normativa
sanitaria y Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN,
siempre y cuando no representen riesgo para la salud
de las personas.

Art. 41.- La suspension del Registro Sanitario conlleva a
que el titular del Registro debe solucionar los problemas
determinados en el proceso sanitario  especial
correspondiente que originaron dicha suspension; caso
contrario, se procedera a su cancelacion definitiva.
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Art. 42.- El Registro Sanitario sera cancelado por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, en los siguientes casos:

1. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
que el establecimiento en donde se elabora, procesa,
envasa, almacena, distribuye y/o expende el producto,
no cumple con las condiciones sanitarias ni con las
buenas practicas de manufactura fijadas en el
respectivo Reglamento, las cuales produzcan situacio-
nes sanitarias de riesgo para la salud de las personas.

2. Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control determine
que el producto que se ofrece al consumidor presenta
caracteristicas fisicoquimicas y/o microbioldgicas que
representen riesgo para la salud de las personas.

3. Cuando haya lugar al cierre definitivo del estableci-
miento que procesa, elabora, envasa, almacena, y/o
distribuye el producto, ordenado por la Autoridad
competente, causado por deficiencia comprobada en la
elaboracion, procesamiento, envasado, almacena-
miento, distribucion y/o expendio del producto, que
produzca situaciones sanitarias de riesgo para la salud
de las personas.

4. Si se verifica la reincidencia de las causas que
produjeron la suspension del Registro Sanitario del
producto.

5. Cuando el titular del Registro Sanitario lo solicite
voluntariamente.

La cancelacion del Registro Sanitario determina que el
titular no puede volver a solicitar Registro Sanitario para
dicho producto, hasta que no se hayan solventado los
incumplimientos establecidos por la ARCSA en el proceso
sanitario especial.

Art. 43.- La suspension o cancelacion del Registro Sanita-
rio de los alimentos procesados, prohibe su fabricacion o
importacion, faculta la inmediata inmovilizacion, el
decomiso y el retiro del/los producto/s del mercado.

Para tal efecto, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA notificara al
fabricante o titular del Registro Sanitario y comunicara el
particular por un medio de difusién masivo.

CAPITULO VIII
Vigilancia y Control

Art. 44.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, es el responsable de la realizacion de
las actividades de vigilancia y control establecidas en la
Ley Organica de Salud y en este Reglamento.

Art. 45.- La autoridad de salud y los funcionarios
competentes, tendran libre acceso a los establecimientos,
exclusivamente, para el cumplimiento de sus funciones de
inspeccion y control sanitario.

Art. 46.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria
sobre los establecimientos de alimentos y productos
alimenticios se enmarcaran en acciones de vigilancia en
salud publica y control de factores de riesgo; sujetandose
a la verificacion del cumplimiento de las condiciones
sanitarias y a las buenas practicas de las actividades que
realizan y se orientaran por los principios que rigen el
sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC), para lo cual la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
disefara, implementara y actualizara el perfilador de
riesgos correspondiente.

La asignacion del establecimiento o del lugar para realizar
la inspeccién se determinara a través de uno de los
siguientes mecanismos:

a) Por seleccion aleatoria;

b) Por contingencia o alerta sanitaria;

¢) Por programas determinados por la autoridad sanitaria;
d) Por denuncia de terceros;

e) A peticion del propietario; y

f) Como seguimiento a un procedimiento administrativo
iniciado por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 47.- Cuando se realicen inspecciones, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA levantara las actas relativas a las condiciones
sanitarias o de Buenas Practicas de Manufactura en el
establecimiento objeto de la inspeccion, y mediante un
informe, emitira las observaciones que fueren pertinentes.
Las inspecciones se ejecutaran con el objeto de:

1. Obtener informacion de las condiciones sanitarias:

a) Del establecimiento;

b) Del proceso;

¢) Del equipo, maquinaria, utensilios e instrumentos con
los que se realiza el proceso;

d) De los productos, materias primas, aditivos y material
de empaque y envases, utilizados en la elaboracion de

los mismos;

e) Del personal que interviene en el proceso de los
productos;

f) De las condiciones del proceso que determinan la
calidad sanitaria del producto;

g) De los sistemas para garantizar la calidad sanitaria de
los productos y servicios y

h) Del transporte de los productos, cuando asi se requiera;

2. Identificar deficiencias y anomalias sanitarias;
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3. Tomar muestras de su caso;
4. Aplicar o levantar medidas de seguridad sanitarias, y

5. Realizar actividades de orientacion, instruccion y
educacion de indole sanitaria.

Art. 48.- Si como resultado de la inspeccion técnica se
comprueba que el establecimiento no cumple con las
condiciones sanitarias y las Buenas Practicas de
Manufactura, se procedera a consignar las observaciones
que fueren del caso en el informe correspondiente y se
concedera un plazo perentorio, para su inmediata
enmienda, siempre y cuando las observaciones no
representen riesgo para la salud de las personas, caso en el
cual se tomaran las medidas sanitarias aplicables, que
constan en el Capitulo VII de este Reglamento.

Vencido el plazo mencionado, la autoridad de salud
correspondiente verificara el estricto cumplimiento de las
exigencias contenidas en el informe y en caso de encontrar
que éstas no se han cumplido, aplicara las sanciones y las
medidas de seguridad previstas en la Ley Orgéanica de
Salud.

El citado plazo perentorio para la enmienda de
observaciones no aplica para industrias que no obtuvieron
el correspondiente certificado de BPM de acuerdo a la
politica de plazos de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura para plantas procesadoras de alimentos
emitida por el Comité Interministerial de la Calidad
vigente; en cuyo caso se aplicaran directamente las
sanciones, de conformidad con lo sefialado en la Ley
Organica de Salud.

Art. 49.- El acta de la inspeccion sera firmada por los
funcionarios que la practiquen y por el representante legal,
propietario o responsable del establecimiento; a este tltimo
se entregara una copia del acta firmada al término de la
diligencia. El informe final de inspeccion se entregara al
representante legal o propietario del establecimiento en un
término de diez (10) dias, contados a partir de la fecha de
realizacion de la inspeccion.

Art. 50.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, practicara inspecciones a los
vehiculos transportadores de productos alimenticios y
mediante acta hara constar las condiciones sanitarias de los
mismos.

Art. 51.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA con base en las politicas,
directrices y reglamentos en materia de vigilancia y
control sanitario, establecera el plan anual de control
posregistro.

Art. 52.- Para efectos de analisis de control de la calidad e
inocuidad posregistro, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA podra tomar
muestras en cualquier etapa del ciclo de produccion-
consumo del alimento, de acuerdo al procedimiento que la
ARCSA establezca para el efecto, el cual sera publicado en
la pagina web de la Agencia.

Art. 53.- Es responsabilidad de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
asegurar la cadena de custodia de las muestras,
garantizando que el traslado de las mismas se realice en
condiciones optimas.

Art. 54.- Las muestras tomadas para los analisis de control
de inocuidad y calidad seran restituidas por el titular del
Registro Sanitario al establecimiento en el que se tomaron,
segun sea el caso.

Art. 55.- De cada toma de muestras de productos, el
funcionario de la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria-ARCSA levantara un acta, la cual
debera estar firmada por éste y por el propietario,
representante legal o encargado del establecimiento,
debiendo dejar en dicho establecimiento una copia del acta
con una contra muestra.

Art. 56.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, en el término de setenta y dos (72)
horas a partir de la fecha del muestreo, procedera a
notificar al titular del Registro Sanitario sobre el muestreo,
adjuntando una copia del acta respectiva.

Art. 57.- Los analisis para el control de calidad e
inocuidad posregistro de los alimentos procesados se
realizaran en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o en
los laboratorios acreditados en base a las directrices
dictadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 58.- Aunque los resultados de los andlisis de control
de inocuidad y calidad posregistro sean favorables para un
determinado alimento, éste podra ser analizado hasta por
dos ocasiones al aflo; en caso de alimentos de alto riesgo
epidemiologico, podran ser muestreados y analizados
cuantas veces fuera necesario, si se encontrara
incumplimientos a las condiciones bajo las cuales se
otorg6 el Registro Sanitario.

Art. 59.- Para todas las actividades de control y vigilancia
sanitaria, se levantarda un registro sistematizado de la
informacion de los resultados de las inspecciones
practicadas a los establecimientos de alimentos, de la toma
de muestras y de los resultados de laboratorio, el cual
estara disponible para efectos de evaluacion, seguimiento,
control y vigilancia sanitaria por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Art. 60.- En el area de su jurisdiccion, la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de los organismos operativos,
ejecutara  programas  permanentes de  vigilancia
epidemiologica de las enfermedades transmitidas por
alimentos contaminados. La informacién generada por
dichos programas sera puesta en conocimiento de la
ARCSA.

CAPITULO IX
De la Importacion de Alimentos

Art. 61.- Los alimentos procesados que se importen al
pais requieren contar obligatoriamente con el Registro
Sanitario Nacional.
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Art. 62.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA  realizard  inspecciones  técnicas-
sanitarias en puertos, aeropuertos y puestos fronterizos de
ingreso de importaciones, las cuales serdn aleatorias y
sistematicas, con el fin de verificar:

a) La existencia de la mercancia;

b) La conformidad de las condiciones sanitarias del
producto o materia prima, con las sefialadas en el
certificado de Registro Sanitario, cuando el producto lo
requiera;

¢) Las condiciones de almacenamiento, conservacion,
envase, y empaque; y

d) Las condiciones sanitarias de manejo del producto o
materias primas, de acuerdo con su naturaleza y
recomendaciones técnicas, segun el caso.

De dicha inspeccion se levantard un acta suscrita por los
funcionarios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA que la realiza y por
el interesado que participe de ella.

Art. 63.- Los andlisis de laboratorio a los productos o
materias primas importadas, muestreados en los casos antes
mencionados, se realizardn en la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o en
los laboratorios acreditados en base a las directrices
dictadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 64.- Los productos y materias primas que se importen
al pais, previo a su nacionalizacion, podran ser sujetos a
inspeccion técnica sanitaria, debiendo ser trasladados del
puerto de desembarque a bodegas dentro del puerto, que
cumplan con los requisitos exigidos para el
almacenamiento de los mismos, en las cuales permaneceran
hasta cuando se emitan los resultados de los analisis de
laboratorio y el informe de inspeccion correspondiente.

En caso de que los resultados de los analisis de laboratorio
efectuados, demuestren que los productos o las materias
primas no son aptos para el consumo humano, se notificara
y dispondra al importador la destruccién o rembarque del
producto.

Art. 65.- Los costos de analisis, transporte de muestras,
destruccién o tratamiento, almacenamiento o conservacion,
por retencion o cuarentena de los productos o
materias primas, estaran a cargo de los importadores de los
mismos.

Art. 66.- En caso de alertas sanitarias que involucren al
producto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA en coordinaciéon con las
entidades que corresponda, realizard inspecciones técnicas
en puertos, aeropuertos o puestos fronterizos de
ingreso. De la inspeccién técnica se levantard un
informe adicional al informe de andlisis de control de
calidad e inocuidad de las muestras tomadas durante la
inspeccion.

CAPITULO X
De la Exportacion

Art. 67.- Los alimentos procesados que se exporten del
pais requieren contar obligatoriamente con Registro
Sanitario Nacional.

Certificado de garantia de lote

Art. 68.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, emitira el certificado de garantia de lote a
los productos alimenticios, para su exportacion cuando el
titular del Registro Sanitario lo solicite, a través del
sistema informatico de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Para la extension del Certificado de garantia de lote, se
deben realizar analisis bromatoldgicos y microbioldogicos
en los laboratorios de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, siendo asumidos
los costos de dichos analisis por el exportador.

La extension de dicho certificado se la realizard en el
término de tres (3) dias contados a partir de la expedicion
de los resultados de andlisis del laboratorio.

Certificado de Libre Venta (CLV)

Art. 69.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, se encargara de la expedicion del
Certificado de libre venta a productos alimenticios con
Registro Sanitario nacional, para lo cual el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través del sistema
automatizado.

La extension de dicho certificado se lo realizara en el
término de tres (3) dias contados a partir de la cancelacion
del importe definido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

CAPITULO XI
Del agotamiento de etiquetas

Art. 70.- Se autorizara el agotamiento de etiquetas, cuando
existan los siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la normativa técnica sanitaria; y

b. Modificaciones del Registro Sanitario en caso de
cambio de nombre del producto, cambio de nombre o
razon social del fabricante o cambio en la nomenclatura
de la direccion del fabricante, modificaciones que
previamente deberan estar autorizadas por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA.

Para lo cual los titulares del Registro Sanitario deberan
solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA el agotamiento de etiquetas,
informando el stock de etiquetas que requieran agotar y el
tiempo de agotamiento de las mismas.
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Art. 71.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia  Sanitaria-ARCSA, levantara un registro
sistematizado de la informacion de dichas autorizaciones a
fin de que las mismas sean consideradas en los controles
posregistro.

CAPITULO XII
De las definiciones

Art. 72.- Para efecto de aplicacion del presente reglamento,
se utilizaran las siguientes definiciones:

Aditivos alimentarios.- Son sustancias o mezclas de
sustancias de origen natural o artificial, que por si solas no se
consumen directamente como alimentos, tengan o no valor
nutritivo y se adicionan en limites permitidos durante la
produccién,  manipulacion,  fabricacion, elaboracion,
tratamiento o conservacion de alimentos. Comprende
también las sustancias y mezclas de las mismas que se
ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor
nutritivo.

Alimento.- Es todo producto natural o artificial que ingerido
aporta al organismo de los seres humanos o de los animales,
los materiales y la energia necesarios para el desarrollo de
los procesos bioldgicos.

Comprende también las sustancias y mezclas de las
mismas que se ingieren por habito o costumbre, tengan o
no valor nutritivo.

Alimento natural.- Es aquel que se utiliza como se
presenta en la naturaleza sin haber sufrido transformacion en
sus caracteres o en su composicion, pudiendo ser sometido a
procesos prescritos por razones de higiene, o las necesarias
para la separacion de partes no comestibles.

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o
artificial que para el consumo humano ha sido sometida a
operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion,
modificacion y conservacion, que se distribuye y
comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas
alcohdlicas y no alcoholica, aguas de mesa, condimentos,
especias y aditivos alimentarios.

Inocuidad.- Condicion de un alimento que no hace dafio a la
salud del consumidor cuando es ingerido de acuerdo a las
instrucciones del fabricante.

Linea de produccion.- Sistema de manufactura en el que se
realiza de forma secuencial el procesamiento de uno o varios
alimentos con iguales o similares caracteristicas de acuerdo a
su naturaleza, bajo un mismo flujo de proceso.

Materia prima alimentaria.- Es la sustancia o mezcla de
sustancias, natural o artificial permitida por la autoridad
sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracion de
alimentos y bebidas.

Muestra.- Parte o unidad de un producto extraido de un lote
mediante un plan y método de muestreo establecido, que
permite determinar las caracteristicas de un lote.

Muestreo.- Procedimiento mediante el cual, de un lote se
selecciona una muestra representativa.

Planta procesadora de alimentos.- Establecimiento en el
que se realizan operaciones de seleccion, purificacion y
transformacion de materias primas para la produccion,
envasado y etiquetado de alimentos.

Registro sanitario.- Certificacion otorgada por la autoridad
sanitaria nacional, para la importacion, exportacién y
comercializacion de los productos de uso y consumo humano
sefialados en el articulo 137 de la Ley Organica de Salud.
Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los
requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para
consumir y usar dichos productos.

CAPITULO XIII
Sanciones

Art. 73.- El incumplimiento de lo establecido en el presente
Reglamento serd sancionado de conformidad a las
disposiciones de la Ley Organica de Salud.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Para el cumplimiento de las disposiciones
del presente  Reglamento, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
adoptara los procesos de automatizacion, sistematizacion y
mas mecanismos que sean necesarios para agilitar los
procedimientos y mantener actualizada la informacion de
los productos registrados.

SEGUNDA.- Las plantas procesadoras de alimentos del
pais deberan cumplir con las normas de Buenas Practicas
de Manufactura y certificarse a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la ARCSA, requisito que es
de cumplimiento obligatorio para la emision de Registros
Sanitarios de productos alimenticios nacionales, una vez
vencidos los plazos instaurados en la politica de plazos de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura para
plantas procesadoras de alimentos emitida por el Comité
Interministerial de la Calidad (Resolucion 247, publicada
enel R.O. 839 de 27 de noviembre de 2012).

TERCERA.- Los  procedimientos  técnicos y
administrativos para la concesion del Registro Sanitario,
reinscripcion y control posregistro deben realizarse de
conformidad con lo establecido en los manuales de
procedimientos que se dicten para el efecto por parte de la
ARCSA, los cuales deben ser de conocimiento publico.

CUARTA.- En la aplicacion del articulo 8 del presente
Reglamento, tnicamente en el caso de plantas procesado-
ras de alimentos artesanales, categorizadas como microem-
presas, de conformidad a lo establecido en el “Reglamento
a la Estructura e Institucionalidad de Desarrollo
Productivo, de la Inversion y de los mecanismos e Instru-
mentos de Fomento Productivo, establecidos en el Cédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones”,
podran asociarse hasta diez (10) artesanos para contar con
la responsabilidad técnica de un profesional.

QUINTA.- Los documentos legales seran verificados en
linea por la ARCSA, de conformidad al Instructivo que
esta Agencia dicte para el efecto.
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SEXTA.- Establecida la suspensién o cancelacion del
registro sanitario, la Direccién Provincial de Salud, o quien
ejerza sus competencias, notificara a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA, dentro del plazo de cuarenta y ocho (48) horas
para que la Agencia ejecute la respectiva Resolucion.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el término de noventa (90) dias, contados
a partir de la publicacion de este Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, culminara el
proceso de implementacion del sistema informatico para la
tramitacion en linea del Registro Sanitario y formulara el
Sistema de Perfilador de Riesgos.

SEGUNDA.- Durante el término de noventa (90) dias que
dispone el articulo anterior, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
diseflara y elaborara campafias de capacitacion de su
personal a nivel nacional, para garantizar la puesta en
marcha del sistema en el plazo dispuesto, asi como
campafas de comunicacién y capacitacion para los
usuarios a nivel nacional, con el mismo fin.

TERCERA.- En el término de treinta (30) dias contados a
partir de la publicacion del presente Acuerdo Ministerial
en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, emitirda los
Instructivos especificos para la operativizacion de los
procesos.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdgase todas las normas de igual o menor jerarquia que
existan sobre la materia, expresamente el Acuerdo
Ministerial No. 2912 de 06 de febrero de 2013, publicado
en el Registro Oficial No. 896 de 21 de febrero de 2013.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que
entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de
Vigilancia de la Salud Publica, a través de la Direccion
Nacional de Control Sanitario y a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE
QUITO a, 27 de mayo de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D. N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 21 de marzo de 2014.-f.)
Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.






