LEXISFINDER

REGLAMENTO PARA COBRO DE IMPORTES POR
SERVICIOS BRINDADOS POR ARCSA

Resolucion de la ARCSA 19
Registro Oficial 353 de 23-o0ct.-2018
Estado: Vigente

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
No. ARCSA-DE-2018-019-JCGO

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 3 numeral 1 determina como uno de
los deberes primordiales del Estado el garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucion y en instrumentos internacionales, en particular el derecho
a la salud;

Que, en el articulo 32 de la Carta Magna se determina 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, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocion y atencién integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con
enfoque de género y generacional.";

Que, el numeral 2 del Articulo 276 de la Constitucién de la Republica establece que el régimen de
desarrollo, tiene entre sus objetivos el de construir un sistema econdémico justo, democrético,
productivo, solidario y sostenible, basado en la distribucion equitativa de los beneficios del desarrollo,
de los medios de produccion y en la generacion de trabajo digno y estable;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema de nuestro pais establece que: "El Estado ejercera la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la
politica nacional de salud, y normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que, la Ley Organica de Salud expresa en su articulo 4 que la autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud,
asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia de las normas que dicte;

Que, el numeral 18 del articulo 6 de la mencionada ley establece como una de las responsabilidades
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, 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 129 ibidem determina que "el cumplimiento de las normas de vigilancia y control
sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos vy
privados que realicen actividades de produccion, importacién, exportacién, almacenamiento,
transporte, distribucién, comercializacién y expendio de productos de uso y consumo humano."
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Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 132 de la misma norma, 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;

Que, el articulo 137 de la Ley Organica de Salud dictamina los productos sujetos a la obtencién de
notificacion sanitaria previamente a su comercializacién siendo "los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, cosméticos, productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos homeopaticos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, y otros productos de uso y consumo humano definidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, comercializacion y expendio”;

Que, el segundo inciso del articulo 137 de la mencionada ley determina que: "Estan sujetos a la
obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista en esta Ley,
productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos dentales,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en
el exterior, para su importacién, comercializacién, dispensacion y expendio ";

Que, el articulo 138 de la citada norma establece que: "La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de
su entidad competente otorgara, 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, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la
entidad competente de la autoridad sanitaria nacional, la cual fijara el pago de un importe para la
inscripcion y reinscripcion de dicha notificacién o registro sanitario. (...) El informe técnico para el
otorgamiento del registro o notificacion sanitaria, segin corresponda, deberd ser elaborado por la
entidad competente de la autoridad sanitaria nacional. Los analisis de calidad del control posterior,
deberan ser elaborados por la autoridad competente de la autoridad sanitaria nacional, y por
laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo
competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago
del importe establecido por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional";

Que, el articulo 139 ibidem indica que todo cambio de la condicion del producto que fue aprobado en
la notificacién o registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional,

Que, en el articulo 142 de la referida ley se determina que la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional realizara periddicamente "controles posregistro 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, distribucién o expendio";

Que, dentro de la disposicion general primera de la Ley Orgénica de Salud se establece 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 ";

Que, el articulo 9 del Reglamento a la Ley Organica de Salud expresa que "El importe o valor de la
inscripcion, reinscripcion de Registro Sanitario y analisis de control de calidad pos registro al que se
refiere el articulo 138 de la Ley Organica de Salud, asi como el pago por servicios que preste la
Autoridad Sanitaria Nacional a través de sus dependencias competentes, sera fijado por el Ministerio
de Salud Publica basandose en criterios técnico-legales ";

Que, en la Disposicién General Cuarta del Cédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas se
determina que: "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
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otros, a fin de recuperar, entre otros, los costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con
base en la reglamentacion de este Cédigo. ";

Que, el articulo 73 de Reglamento al Cddigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas
establece que: "Las entidades y organismos del sector publico que forman parte del Presupuesto
General del Estado podran establecer y modificar tasas por la prestacion de servicios cuantificables
e inmediatos, para lo cual deberdn sustentarse en un informe técnico donde se demuestre que las
mismas guardan relacion con los costos, margenes de prestacion de tales servicios, estandares
nacionales e internacionales, politica publica, entre otros. Las instituciones del Presupuesto General
del Estado deberan obligatoriamente actualizar cada afio los costos de los servicios para ajustar las
tasas, de ser necesario. El monto de las tasas se fijara por la maxima autoridad de la respectiva
entidad u organismo y se destinara a recuperar, entre otros, los costos en los que incurrieren por el
servicio prestado.";

Que, mediante el Decreto Ejecutivo 1290 publicado en el Registro Oficial 788 del 13 de septiembre
de 2012 se crea la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, como
una persona juridica de derecho publico, con independencia administrativa, econémica y financiera,
adscrita al Ministerio de Salud Publica a partir de la escision del Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez";

Que, el articulo 9 del mencionado Decreto determina que la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria -ARCSA "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
biol6gicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéticos y productos
dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnéstico, productos higiénicos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para
su importacién, exportacién, 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, en el mismo Decreto su articulo 10 detalla las atribuciones y responsabilidades de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria entre las que se encuentran: "1. Controlar la
aplicacion y observancia de los lineamientos que expida respecto de los productos vy
establecimientos sefalados 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; 4. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir los certificados de Registro
Sanitario de los productos descritos en el articulo 9 del presente Decreto, segun la normativa
vigente; 5. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir las Notificaciones Sanitarias Obligatorias para
cosméticos y productos higiénicos de acuerdo a la normativa vigente; 6. Realizar el control y la
vigilancia pos registro de los productos sujetos a emision de Registro Sanitario; (...) 17. Recaudar los
valores correspondientes por los servicios prestados por la Agencia, de conformidad con las
resoluciones que para el efecto se emitan ";

Que, de conformidad con lo establecido en la Disposicién Transitoria Séptima del Decreto Ejecutivo
No. 1290 publicado en el Registro Oficial 788 del 13 de septiembre de 2012 , que determina que:
"Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en
este Decreto, quedaran derogada las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud
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Publica.";

Que, el Acuerdo Ministerial No. 0204 publicado en el Registro Oficial No. 548 del 21 de julio del 2015
por medio del cual se expide la Normativa del procedimiento para la aprobacion de tasas por venta
de bienes, prestacion de servicios publicos, cobro con facturacién electrénica y su registro para la
fijacion de tasas, en el que se determina que para la creacibn o modificacibn de tasas, las
instituciones que conforman el Presupuesto General del Estado deberan remitir al Ministerio de
Finanzas el respectivo proyecto normativo y el informe técnico que contenga andlisis de costos,
demanda de servicios, politicas publicas, comparacién con estandares internacionales e impactos
presupuestarios, del que se desprenda la necesidad de creacion o modificacién de la tasa;

Que, mediante memorando No. ARCSA-ARCSA-DAF-2018-0443-M de fecha 12 de abril del 2018 se
remite el informe técnico suscrito por la Lcda. Martha Rodriguez Ramirez, Directora Administrativa
Financiera se demuestra que las tasas propuestas para la actualizacion de cada uno de los servicios
gue brinda la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA dentro del
proyecto de resolucion institucional, guardan relacién con los costos, margenes de prestacion de
tales servicios, estdndares nacionales e internacionales, politica publica, entre otros relacionados
con la materia;

Que, mediante Resolucion No. 0222-2018 de fecha 29 de Mayo del 2018 la Ministra de Salud
Publica Dra. Veronica Espinosa Serrano Ministra de Salud Publica acuerda: "... delegar a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA para que dentro del ambito en sus
competencias, fije el importe o valor de la inscripcion, reinscripcion y andlisis de control de calidad
pos registro al que se refiere el articulo 138 de la Ley Organica de Salud, asi como el valor por los
servicios presta (sic) dicha entidad, amparados en la normativa legal vigente... "

Que, mediante oficio No. MEF-MINFIN-2018-0742-0O de fecha 7 de Septiembre del 2018 suscrito por
el Econ. Santiago Alejandro Caviedes Guzman, el Ministerio de Finanzas emite el dictamen favorable
sobre el proyecto de resolucién de tasas y las disposiciones contenidas en este cuerpo normativo, de
conformidad con la normativa vigente;

Que, actualmente la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en
virtud de las competencias adquiridas desde su creacion y atribuidas por la normativa técnica
sanitaria vigente, brinda servicios relacionados con autorizaciones y certificaciones en el ambito de
su competencia de vigilancia y control, diversos tipos de analisis de laboratorio y otros servicios
brindados que no se encuentran regulados en cuanto al importe que debe pagarse por su ejecucion,
lo que provoca un grave perjuicio econdmico a la institucion y a la poblacion en general, deviniendo
en la necesidad de elaborar un cuerpo normativo que permita complementar las tasas actualmente
cobradas por la ARCSA,

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias.

Resuelve:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL COBRO DE IMPORTES POR LOS SERVICIOS
BRINDADOS POR LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION CONTROL y VIGILANCIA
SANITARIA - ARCSA A NIVEL NACIONAL

CAPITULO |

Art. 1.- Los importes a cobrarse por la emision de autorizaciones seran los siguientes:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 19.

Los importes a cobrarse por la emision de certificados de reinscripciones o renovaciones, daran lugar
al pago del 20% del importe fijado de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria o Notificacién
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Sanitaria Obligatoria.
Art. 2.- Los importes a cobrarse por los andlisis de laboratorio realizados, seran los siguientes:
Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 20.

Art. 3.- Los importes a cobrarse por el servicio de supervision de destrucciéon y eliminaciéon o
incineracién seran los siguientes:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 22.

Art. 4.- Los importes a cobrarse por las solicitudes de copias simples o certificadas, exceptuando las
copias certificada del registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria o de informes técnicos,
seran los siguientes:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 23.

Art. 5.- Los importes a cobrarse por los servicios, derivados para la aprobacion o autorizacién de
Ensayos Clinicos, sera los siguientes:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 23.

Art. 6.- Las modificaciones de los certificados, autorizaciones y demas productos otorgados por la
ARCSA, que no consten dentro de lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 112, daran lugar al
pago del 10% del importe fijado para su obtencién; exceptuando los cambios de: subpartida
arancelaria y correcciones tipograficas de: Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria o Notificacién
Sanitaria Obligatoria.

Art. 7.- Los importes a cobrarse por la inspeccion para la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de laboratorio farmacéuticos extranjeros, en el pais donde se encuentren ubicadas sus
instalaciones, seran los siguientes:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 353 de 23 de Octubre de 2018, pagina 23.
Los paises que no consten en el listado, seran ubicados en la zona respectiva.
DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- Los valores sefialados en este reglamento en el caso de andlisis del control de calidad
posregistro de productos de uso y consumo humano seran pagados por el titular del registro
sanitario, notificacion sanitaria o notificacion sanitaria obligatoria del mismo, exceptuando los casos
gue sean solicitados o dispuestos por el Ministerio de Salud Publica, por razones de salud publica.

DISPOSICION REFORMATORIA

PRIMERA.- Eliminese del articulo 1 del Acuerdo Ministerial No. 112 publicado en el Registro Oficial
No. 298 del 19 de marzo del 2008 , reformado mediante Acuerdo Ministerial No. 271, publicado en
Registro Oficial 664 de 19 de marzo del 2012 , Acuerdo Ministerial No. 2965 publicado en el Registro
Oficial No. 907 de fecha 07 de marzo de 2013 y Resolucion No. ARCSA-DE-2017-009-JCGO
publicada en Registro Oficial 980 de 7 de abril del 2017 , las siguientes frases:

"Quedan exoneradas de pago de importes, las reinscripciones o0 renovaciones de Registros
Sanitarios. "

"Quedan exoneradas de pago de importes para las reinscripciones o renovaciones de Notificacién
Sanitaria y Notificacion Sanitaria Obligatoria.
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DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- Encarguese de la ejecucion de la presente resolucion a todas las Coordinaciones,
Direcciones Técnicas y Direcciones que intervienen en los procesos descritos en este cuerpo
normativa, tanto para el cobro de los importes determinados como en la ejecucion de los servicios
mencionados.

SEGUNDA.- Encarguese a la Direccion de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, implementar los cambios al sistema
informatico respectivo, en virtud de lo detallado en la presente resolucién, en un periodo de hasta 30
dias de plazo, contados a partir de su publicacién, quien comunicard a las areas correspondientes
para el inicio de su aplicacion.

Asi mismo, encéarguese a la referida Direccién, implementar los cambios al sistema informatico
respectivo, en virtud de lo detallado en el inciso segundo del articulo 1 de la presente resolucién, en
un periodo de hasta 180 dias de plazo, contados a partir de su publicacién, quien comunicara a las
areas correspondientes para el inicio de su aplicacion.

TERCERA.- Encarguese a la Direccién Administrativa Financiera establecer el procedimiento para la
confirmacion, inclusion y/o modificacion de la fijacion de las tasas anualmente.

La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial.
Dado en la ciudad de Guayaquil, a los veinte dias de septiembre del 2018.

f.) Mgs. Juan Carlos Galarza Oleas, Director Ejecutivo, Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA.



