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La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya 
realización se vincula al ejercicio de otros derechos, entre 
ellos el derecho al agua, la alimentación, la educación, la 
cultura física, el trabajo, la seguridad social, los ambientes 
sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado 
garantizará este derecho mediante políticas económicas, 
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso 
permanente, oportuno y sin exclusión a programas, 
acciones y servicios de promoción y atención integral de 
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestación 
de los servicios de salud se regirá por los principios de 
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, 
calidad, efi ciencia, efi cacia, precaución y bioética, con 
enfoque de género y generacional.

Las instituciones del Estado, 
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores 
públicos y las personas que actúen en virtud de una potestad 
estatal ejercerán solamente las competencias y facultades 
que les sean atribuidas en la Constitución y la ley. Tendrán 
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus 
fi nes y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos 
reconocidos en la Constitución

El Estado ejercerá la rectoría del 
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será 
responsable de formular la política nacional de salud, 
y normará, regulará y controlará todas las actividades 
relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de 
las entidades del sector

“(…) Es responsabilidad del Ministerio de 
Salud Pública: 18.- Regular y realizar el control sanitario de 
la producción, importación, distribución, almacenamiento, 
transporte, comercialización, dispensación y expendio de 
alimentos procesados, medicamentos y otros productos 
para uso y consumo humano; así como los sistemas y 
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y 
calidad (…) ”;

Los establecimientos sujetos a control sanitario 
para su funcionamiento deberán contar con el permiso 
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso 
de funcionamiento tendrá vigencia de un año calendario.
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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, así como la verifi cación del cumplimiento de los 
requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos 
dedicados a la producción, almacenamiento, distribución, 
comercialización, importación y exportación de los 
productos señalados.

Están sujetos a la obtención de notifi cación 
sanitaria previamente a su comercialización, los 
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, 
productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos 
homeopáticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, 
y otros productos de uso y consumo humano defi nidos 
por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el 
territorio nacional o en el exterior, para su importación, 
comercialización y expendio.Están sujetos a la obtención 
de registro sanitario los medicamentos en general en la 
forma prevista en esta Ley, productos biológicos, productos 
naturales procesados de uso medicinal, productos dentales, 
dispositivos médicos y reactivos bioquímicos de diagnóstico, 
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su 
importación, comercialización, dispensación y expendio”;

La
Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, 
será el organismo técnico encargado de la regulación, 
control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes 
productos: alimentos procesados, aditivos alimentarios, 
agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en 
general, productos nutracéuticos, productos biológicos, 
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos 
homeopáticos y productos dentales; dispositivos médicos, 
reactivos bioquímicos y de diagnóstico, productos 
higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, 
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su 
importación, exportación, comercialización, dispensación 
y expendio, incluidos los que se reciban en donación y 
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene 
personal, relacionados con el uso y consumo humano; así 
como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control 
sanitario establecidos en la Ley Orgánica de Salud y demás 
normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios de 
salud públicos y privados

Los actos normativos podrán ser derogados o reformados 
por el órgano competente para hacerlo cuando así se lo 
considere conveniente (…)

recomienda derogar la 
Resolución ARCSA-DE-053-2015-GGG debido a que la 
actividad de fabricación de resina polietilentereftalato 
pos consumo reciclado grado alimenticio (PET-PCR) no
se encuentra dentro de las competencias de regulación y 
control de conformidad al Decreto Ejecutivo 1290 (…)
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