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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-023-AKRG

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

CONSIDERANDO:

Que, Ila Constitucién 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 (...)”;

Que, la Constitucidon de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé 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 controlaréa todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 363,
determina que: “El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion
nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que respondan a
las necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre
los econémicos y comerciales (...)”;

Que, 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

(...)"

Que, la Decision 833 de la Comunidad Andina a través de la cual se emite la
Armonizacion de Legislaciones en materia de productos cosmeéticos,
dispone en su articulo 38: “La Autoridad Nacional Competente, con base
en razones cientificas y en virtud de su sistema de vigilancia sanitaria,
podra aplicar medidas de seguridad con el objeto de prevenir o impedir
que el producto cosmético o una situacion particular asociada a su uso o
comercializacion, atenten o puedan significar peligro para la salud de las
personas, por la presuncion o el incumplimiento de las disposiciones
sanitarias, y las contempladas en la presente Decision y la normativa que
la complemente. (...)”;
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Que, el articulo 44 de la Decision 833 establece: “Con arreglo a los
procedimientos administrativos establecidos en la legislacion interna de
los Paises Miembros y conforme a la gravedad de la infraccién cometida,
las Autoridades Nacionales Competentes aplicaran, segun corresponda,
las siguientes sanciones administrativas: a. Amonestacion; b. Multa; c.
Decomiso y/o destruccion de los productos; d. Suspension parcial o total
de las actividades de fabricacion o comercializacioén o cierre temporal del
establecimiento; e. Cierre definitivo del establecimiento; f. Suspensién de
la NSO; y g. Cancelacion de la NSO.

La multa y el periodo de suspension seran establecidos por la Autoridad
Nacional Competente conforme a la legislacion interna de cada Pais
Miembro. Sin perjuicio de lo anterior, las Autoridades Nacionales
Competentes podran aplicar las sanciones civiles y penales a que haya
lugar, conforme a la legislacion interna de cada Pais Miembro.”;

Que, la Decision 706 de la Comunidad Andina a través de la cual se emite la
Armonizacion de Legislaciones en materia de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal, establece en su
articulo 38: “La Autoridad Nacional Competente, con base en razones
cientificas y en aplicacién de su sistema de control y vigilancia sanitaria,
podra establecer medidas de seguridad con el objeto de prevenir o
impedir que los productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal o una situacion particular asociada a su Uso 0
comercializacion, atente o pueda significar peligro para la salud de las
personas. Las medidas de seguridad se aplicaran sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar.”;

Que, el articulo 43 de la Decision 706 determina: “Con arreglo a los
procedimientos administrativos establecidos en la legislacion interna de
los Paises Miembros y conforme a la gravedad de la infraccién cometida,
las  Autoridades Nacionales Competentes, aplicaran  segun
correspondan, las siguientes  sanciones administrativas:  a.
Amonestacion; b. Multa; c. Decomiso o destruccion de los productos; d.
Suspension o cierre temporal, total o parcial, del funcionamiento del
establecimiento; e. Cierre definitivo, total o parcial, del establecimiento; f.
Suspension o cancelacion de la NSO, y, g. Cancelacion de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento o Certificado de Capacidad o Permiso de
Funcionamiento.

La multa tendra un valor fijado por la Autoridad Nacional Competente de
cada Pais Miembro. Sin perjuicio de lo anterior, las Autoridades
Nacionales Competentes podran aplicar las sanciones civiles o penales
a que haya lugar, establecidas en la legislacion interna de cada Pais
Miembro.”:

Que, la Ley Organica de Salud en su Art. 4 establece: “La autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Puablica, entidad a la que corresponde
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el egjercicio de las funciones de rectoria en salud;, asi como la
responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.”,

Que, el Art. 137 de la Ley Organica de Salud, sustituido por Disposicion
reformatoria Séptima, numeral 2 de Ley No. 0 (Registro Oficial
Suplemento 652, 18-dic.-2015), indica: “Estan sujetos a la obtencién de
notificacion sanitaria previamente a su comercializacién, los alimentos
procesados, aditivos alimentarios, cosmeéticos, 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.

Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los medicamentos en
general en la forma prevista en esta Ley, productos biolégicos, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos de diagnostico, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacion,
dispensacion y expendio. (...)”

Que, el Art. 141 de la Ley Organica de Salud, sustituido por Disposicion
reformatoria Séptima, numeral 2 de Ley No. 0 (Registro Oficial
Suplemento 652, 18-dic.-2015), dispone: “La notificacion o registro
sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran 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 practicas o rigurosamente superiores, ademas, se
dispondra la inmovilizacién de los bienes y productos.

En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas
responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se
produjere a terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que
hubiere lugar.”;

Que, el Art. 142 de la Ley en mencion, establece: “(...) Si se detectare que
algun establecimiento usa un numero de notificacion o registro no
asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la
comercializacion de los productos, sin petrjuicio de las sanciones de ley.”,
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Que, el Art. 146 de la Ley Ibidem, dispone: “En materia de alimentos se
prohibe: (...) i) Cualquier forma de falsificacién, contaminacion, alteracion
0 adulteracién, o cualquier procedimiento que produzca el efecto de
volverlos nocivos o peligrosos para la salud humana; y, j) La exhibicion y
venta de productos cuyo periodo de vida util haya expirado.”;

Que, el Art. 157 de la Ley Organica de Salud, establece: “La autoridad sanitaria
nacional garantizaré la calidad de los medicamentos en general y
desarrollara programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacién de
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y
consumo.

Ademas realizara periddicamente controles posregistro y estudios de
utilizacion de medicamentos para evaluar y controlar los estandares de
calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen
productos que no cumplan dichos estandares, falsifiquen o adulteren los
productos farmacéuticos.”;

Que, elarticulo 170 de la Ley Organica de Salud dispone: “Los medicamentos,
para su venta deben cumplir con los siguientes requisitos: a) Estar
debidamente identificados y etiquetados, sin alteraciones ni enmiendas;
b) Contener en sus etiquetas el numero de registro sanitario nacional, el
precio de venta al publico y la fecha de expiracion; c) No estar caducados;
(...); €) No haber sido introducidos clandestinamente al pais; f) No ser
falsificados o adulterados (...)”;

Que, la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su Art 59 dispone:
“Prohibicion de Comercializacion.- Comprobada por cualquier medio
idoneo, la peligrosidad o toxicidad de un producto destinado al consumo
humano, en niveles considerados como nocivos o peligrosos para la
salud del consumidor, la autoridad competente dispondra el retiro
inmediato de dicho bien o producto del mercado y la prohibicion de
circulacion del mismo.

Los darios y perjuicios producidos por la accion de dichos bienes o
productos seran de cargo del proveedor, sin perjuicio de la
responsabilidad penal a que hubiere lugar.”;

Que, el articulo 217.1 del Cdédigo Organico Integral Penal (COIP), articulo
agregado por articulo 47 de Ley No. 0 (Registro Oficial Suplemento 107,
24-dic.-2019), establece: “Produccion, fabricaciéon, comercializacion,
distribucién, importacién, almacenamiento o0 dispensaciéon de
medicamentos, dispositivos médicos y productos de uso y consumo
humano falsificados o adulterados.- La persona que produzca, fabrique,
comercialice, distribuya, importe, almacene o dispense medicamentos,
dispositivos médicos o productos de uso o consumo humano falsificados
0 adulterados, sin registro o notificacion sanitaria, con ingredientes
inadecuados, sin ingredientes activos, con cantidades inadecuadas de
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ingredientes activos, con un envase o empaque falsificado o adulterado,
sera sancionada con pena privativa de libertad de cinco a siete arios. (...)

Los medicamentos, dispositivos médicos o productos de uso y consumo
humano, falsificados o adulterados, seran decomisados por la autoridad
competente, para la correspondiente destruccion.”;

Que, el Cddigo Organico Administrativo (COA) en su Art. 244, dispone:
“Caducidad de la potestad sancionadora. La potestad sancionadora
caduca cuando la administracion publica no ha concluido el
procedimiento administrativo sancionador en el plazo previsto por este
Codigo. Esto no impide la iniciacion de otro procedimiento mientras no
opere la prescripcion.

Transcurrido el plazo de caducidad, el érgano competente emitira, a
solicitud del inculpado, una certificacion en la que conste que ha
caducado la potestad y se ha procedido al archivo de las actuaciones.
En caso de que la administracion publica se niegue a emitir la
correspondiente declaracion de caducidad, el inculpado la puede obtener
mediante procedimiento sumario con notificacion a la administracion
publica.”;

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015,
se reformd el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de fecha 13 de septiembre
de 2012; en el cual se establece en el articulo 10 como una de las
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa
técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de
los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del referido
Decreto;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-010-2016-GGG se expidié la
Normativa Técnica Sanitaria para el control de productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria considerados
falsificados, adulterados o alterados, publicada en Registro Oficial 760 el
23 de mayo de 2016;
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Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTVYCPEYP-MED-2023-
010, contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DTVYCPEYP-
2023-0107-M, de fecha 12 de abril de 2023, la Direccién Técnica de
Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos,
recomienda la revision de la Resolucion ARCSA-DE-010-2016-GGG, con
la finalidad de fortalecer el control y vigilancia sanitaria de los productos
de uso y consumo humano que son regulados por la ARCSA y que
podrian considerarse falsificados, adulterados o alterados;

Que, mediante Oficio Nro. PR-DAR-2023-0090-O, la Direccién de Asuntos
Regulatorios de la Presidencia de la Republica del Ecuador aprueba el
informe de analisis de impacto regulatorio relacionado al riesgo de salud
publica por la comercializacién de productos de uso y consumo humano
considerados falsificados o de calidad subestandar Nro. ARCSA-INF-
DTNS-2023-020 de la presente resolucion;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2023-020, de fecha
18 de julio de 2023, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacién y
Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos identifica
como mejor opcién para hacer frente a la problematica de la falsificacion
de productos de uso y consumo humano, a la emision de una nueva
regulacién, la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el control de
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria considerados falsificados y de calidad subestandar; la cual
derogaria la normativa vigente la Resolucién ARCSA-DE-010-2016-
GGG;

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2023-032, contenido en
el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0652-M, de fecha 27 de
julio de 2023, la Direccion de Asesoria Juridica determina que: “en el
ordenamiento juridico vigente es viable y conforme a Derecho, expedir:
‘LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL
CONTROL DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
SUJETOS A CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS
FALSIFICADOS O DE CALIDAD SUBESTANDAR.”

Que, por medio de la Accion de Personal No AD-145 de fecha 27 de mayo de
2021, la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzén
Villalba, en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y
con base a los documentos habilitantes “Acta de Directorio”, nombra a la
Mgs. Ana Karina Ramirez Gomez como Directora Ejecutiva de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que ejercera con todos los
deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de
mayo de 2021;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del
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13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14
de enero de 2015 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero
del mismo afo 2015, la Direcciéon Ejecutiva de la ARCSA,;

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA EL

CONTROL DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO SUJETOS A

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS FALSIFICADOS O
DE CALIDAD SUBESTANDAR

CAPITULO | )
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene como finalidad
el control y vigilancia sanitaria de los productos de uso y consumo humano que
son regulados por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria— ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, y que se podrian considerar
falsificados o de calidad subestandar.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones establecidas en la presente
normativa son aplicables a las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras, que elaboran, fabrican, acondicionan, almacenan, exportan,
importan, donan, distribuyen, transportan, comercializan, expenden o dispensan,
en todo el territorio nacional productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria por la ARCSA.

CAPITULO II
DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Art. 3.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se
establecen las siguientes definiciones y acronimos:

Agencia o ARCSA.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Establecimiento sujeto a vigilancia y control sanitario.- Lugar donde se
realiza actividades de elaboracion, fabricacion, acondicionamiento,
almacenamiento, distribucién, comercializacién, importacion, exportacion,
expendio o dispensacion de productos de uso y consumo humano.

Productos adulterados.- Son aquellos:
a. A los que se les han sustraido total o parcialmente los elementos
constituyentes, reemplazandolos o no por otras sustancias o componentes

no aprobados por la Agencia para dicho producto, modificando las
caracteristicas propias del mismo; o,
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b. Que han sido sometidos a tratamientos que disimulen u oculten sus
caracteristicas, distintas a las que fueron aprobadas por la ARCSA para su
comercializacion.

Producto alterado.- Aquel producto terminado que por deficiencia en el
almacenamiento, transporte, conservacién o por causas naturales de indole
fisica, quimica y/o biolégica o derivadas de tratamientos tecnoldgicos
inadecuados y/o deficientes:

a. Ha sufrido deterioro en sus caracteristicas fisico-quimicas, bioldgicas,
microbioldgicas, organolépticas, en su composicion intrinseca y/o en su
valor nutritivo;

b. Ha disminuido su actividad por debajo de los limites especificados en la
respectiva autorizacién de comercializacién (registro sanitario, notificacion
sanitaria, notificacién sanitaria obligatoria, codigo de buenas practicas) o, en
el caso de materias primas, en sus especificaciones de calidad, referidas a
farmacopeas u otros documentos oficiales,

c. Ha perdido su eficacia, efecto terapéutico, grado de efectividad o accion
cosmeética;

d. Ha sufrido modificaciones que alteren su calidad o limitan su grado de
aprovechamiento, convirtiéndolo en un producto no apto para el uso o
consumo humano;

e. Se presenta en un envase deteriorado; o,

Se distribuye o expende terminado el periodo de eficacia (producto

caducado) o con fecha de vencimiento alterada.

—h

Productos de calidad subestandar.- Denominados también productos fuera de
especificacion, son productos de uso y consumo humano autorizados por la
ARCSA, que no cumplen ya sea las normas de calidad o sus especificaciones,
o0 ambas. Para aplicacién de la presente normativa estaran comprendidos dentro
de los productos de calidad subestandar a los productos alterados, de
conformidad con la Ley Organica de Salud.

Productos falsificados.- Son productos que han sido deliberadamente y/o
fraudulentamente tergiversados en cuanto a su identidad, composicién u origen.
La tergiversacion deliberada o fraudulenta se refiere a cualquier sustitucion,
adulteracion o reproduccién de un producto autorizado, o la fabricacion de un
producto que no es un producto autorizado.

“Identidad” se refiere al nombre, etiquetado o empaque o a los documentos que
avalan la autenticidad de un producto autorizado. “Composicion” se refiere a
cualquier ingrediente o componente del producto de acuerdo con las
especificaciones autorizadas/reconocidas por la ARCSA. “Origen” se refiere a la
identificacién, incluidos el nombre y la direccién, del titular de la autorizacion de
comercializacién (registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria
obligatoria, cddigo de buenas practicas), fabricante, importador, exportador,
distribuidor o minorista, segun corresponda.
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Para aplicacion de la presente normativa estaran comprendidos dentro de los
productos falsificados a los productos adulterados, de conformidad con el Codigo
Organico Integral Penal.

Productos no registrados/sin licencia.- Son aquellos productos de uso y
consumo humano que no se han sometido a la evaluacién y/o aprobacién por la
ARCSA, a reserva de las condiciones permitidas por la reglamentacion o
legislacion nacional o regional.

Productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria.- Se consideran dentro de esta definicion a todos aquellos productos
de uso y consumo humano a los que la Agencia ejerce regulacién, control y
vigilancia sanitaria, tales como: alimentos procesados, aditivos alimentarios,
agua procesada, medicamentos en general, productos biolégicos, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos homeopaticos, dispositivos
meédicos de uso humano, productos cosmeéticos, productos de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal, productos de higiene de uso industrial, y
plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica.

URL.- Localizador de Recursos Uniforme (su significado en inglés Uniform
Resource Locator).

CAPITULO Il
DE LAS RESPONSABILIDADES

Art. 4.- Las personas que ejerzan como representantes legales o sus delegadas,
de los establecimientos que elaboran, fabrican, acondicionan, importan, exportan
o donan productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria, deben implementar las siguientes medidas de prevencién de la
falsificaciéon o de la calidad subestandar de sus productos, de conformidad con
las responsabilidades implicitas al rol del establecimiento:

a. Desarrollar un plan de accién que incluya etapas de control e investigacion
que permitan la deteccion temprana de una falsificacion o calidad
subestandar de sus productos, con el fin de evitar la distribucion,
dispensacion o comercializacion de los mismos;

b. Monitorear la venta de sus productos en sitios web, redes sociales y
plataformas de comercio electrénico;

c. Realizar campafias de sensibilizacién y concienciacién a la ciudadania
sobre los riesgos asociados al uso o consumo de productos considerados
falsificados o de calidad subestandar;

d. Verificar que se ejecute la destruccidn y/o eliminacién de sus productos de
uso y consumo humano que fueron considerados de calidad subestandar,
cumpliendo con la normativa ambiental aplicable y con el instructivo de
supervision de destruccion y eliminacion que la Agencia dispone para el
efecto, este ultimo para el caso exclusivo de medicamentos;

e. Contar con proveedores de materia prima, material de envase y/o de
etiquetas previamente auditados o que demuestren que son confiables para
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el suministro de materias primas, de empaque o etiquetas y que cumplen
con las especificaciones establecidas; vy,

f.  Permitir el ingreso al establecimiento y facilitar la informacion requerida por
los funcionarios de la ARCSA durante las acciones de vigilancia y control.

Art. 5.- Las personas que ejerzan como responsables técnicos o sus delegadas,
de los establecimientos que elaboran, fabrican, acondicionan, importan, exportan
o donan productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria, deben realizar las siguientes actividades, de conformidad con las
responsabilidades implicitas al rol del establecimiento:

a. Evaluar la autenticidad de los productos que podrian ser considerados
falsificados o de calidad subestandar y confirmar la legitimidad de los
mismos mediante controles de calidad, previo a su distribucion o
comercializacion;

b. Controlar sus propios inventarios de productos y materiales de
empaque/envase a fin de evitar que se desvien a fabricantes o envasadores
no autorizados; en el caso que ocurra algun robo de productos o materiales
de empaque/envase notificar a la ARCSA y demas instituciones
competentes, presentando la debida documentacién de sustento, de
acuerdo al instructivo que se elabore para el efecto, con el objetivo de poder
realizar el seguimiento y control correspondiente;

c. Denunciar la falsificacion o calidad subestandar de sus productos, que
pasaron por un proceso de comprobacion, a través del medio que la Agencia
defina para el efecto de acuerdo al instructivo que se dispone para dicho fin,
incluyendo como minimo la siguiente informacién:

i. Nombre y marca del producto;

ii. Registro  sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacion ~ Sanitaria
Obligatoria (NSO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracion y fecha de
expiracion cuando aplique;

iii. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento;

iv. Direccion del establecimiento donde se evidencid el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento,
para lo cual se debe detallar: provincia, ciudad, direccidn especifica
(calle, ciudadela, manzana, numero de villa, referencia);

v. Informacién o documentos adicionales que se consideren relevantes
para el control de la denuncia, tales como: fotografias del producto o del
establecimiento denunciado, facturas, la denuncia a la Fiscalia General
del Estado si se trata de productos falsificados y demas informacion
disponible;

vi. URL de la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado
o de calidad subestandar, cuando aplique; vy,

vii. Etiqueta actualizada y aprobada por la ARCSA con la cual se
comercializa el producto de uso y consumo humano sujeto a control y
vigilancia sanitaria, objeto de la falsificacion o de la calidad subestandar.
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d. Verificar que se culmine el proceso de retiro del lote o lotes de sus productos
de uso y consumo humano que fueron considerados de calidad subestandar,
siguiendo el procedimiento descrito en el instructivo de retiro de mercado
que la Agencia dispone para el efecto. Comprobando el cumplimiento de las
siguientes actividades:

i. La notificacién de retiro de mercado del lote o lotes del producto de uso
y consumo humano considerado de calidad subestandar a la ARCSA,
adjuntando la estrategia de retiro del mercado;

ii. La notificacion de retiro a los demas integrantes de la produccion y
distribucion del producto, y la notificacion de retiro a los consumidores
cuando aplique;

iii. La recoleccion del lote o lotes del producto retirado y el almacenamiento
provisorio del mismo;

iv. La evaluacion de la efectividad del retiro; y,

v. La disposicion final del lote o lotes del producto retirado, evitando que
el mismo sea reinsertado en el mercado.

Art. 6.- Las personas que ejerzan como representantes legales o sus delegadas,
del establecimiento que almacena, distribuye, transporta, comercializa, expende
o dispensa productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria, deben realizar las siguientes actividades, de conformidad con las
responsabilidades implicitas al rol del establecimiento:

a. Contar con el permiso de funcionamiento vigente acorde a la actividad que
realiza, siempre y cuando dicho requerimiento esté establecido en la
normativa vigente;

b. Adquirir los productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria unicamente de establecimientos autorizados por la
ARCSA para el efecto;

c. Almacenar los productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria en las condiciones de conservacion descritas en la
etiqueta del producto, para aquellos que cuenten con dicha informacioén en
la etiqueta;

d. Exhibir y vender productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria que se encuentren dentro de su periodo de vida util, salvo
el caso que los productos no cuenten con un periodo de vida util especifico;

e. Expender o dispensar productos de uso y consumo humano que cuenten
con registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria
o con el cédigo unico de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por la
ARCSA, segun corresponda;

f. Alertar, reportar y denunciar casos de sospecha de falsificacion o de calidad
subestandar de productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria, a través del medio que la Agencia defina para el efecto
de acuerdo al instructivo que se dispone para dicho fin, incluyendo como
minimo la siguiente informacion:

i. Nombre y marca del producto;
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i. Registro  sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacion ~ Sanitaria
Obligatoria (NSO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracién y fecha de
expiracion cuando aplique;

iii. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento;

iv. Direccién del establecimiento donde se evidencid el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento,
para lo cual se debe detallar: provincia, ciudad, direccion especifica
(calle, ciudadela, manzana, numero de villa, referencia);

v. Informacién o documentos adicionales que se consideren relevantes
para el control de la denuncia, tales como: fotografias del producto o del
establecimiento denunciado, facturas y demas informacion disponible;
Y,

vi. URL de la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado
o de calidad subestandar, cuando aplique.

g. Denunciar ante las instituciones competentes, incluyendo a la ARCSA,
casos de sospecha de productos de uso y consumo humano no registrados,
es decir productos que no cuentan con registro sanitario, notificacién
sanitaria, notificacion sanitaria obligatoria o cddigo de buenas practicas
(incluyendo a los productos de contrabando), a través del medio que la
Agencia defina para el efecto de acuerdo al instructivo que se dispone para
dicho fin;

h. Permitir el ingreso al establecimiento y facilitar la informacion requerida por
los funcionarios de la ARCSA durante las acciones de vigilancia y control; y,

i. Cooperar con la ARCSA y otras instituciones, para facilitar la informacién
que fuera requerida.

Art. 7.- Los establecimientos donde se elaboran, fabrican, acondicionan,
almacenan, exportan, importan, donan, distribuyen, transportan, comercializan,
expenden o dispensan productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria, deben estar en capacidad de sustentar la trazabilidad de los
productos comercializados, con el objetivo de identificar y retirar del mercado
todos los productos de calidad subestandar detectados.

Art. 8.- Son deberes y responsabilidades de la poblacién en general:

a. Adquirir productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria Unicamente en establecimientos autorizados por la ARCSA;

b. Verificar que el producto de uso y consumo humano sujeto a control y
vigilancia sanitaria adquirido cumpla como minimo con las siguientes
caracteristicas:

i. Se encuentre almacenado en las condiciones de conservacion o

almacenamiento descritas en la etiqueta del producto, Unicamente para
aquellos productos que cuenten con dicha informacion en la etiqueta;
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ii. Esté dentro de su periodo de vida util, unicamente para aquellos
productos que cuentan con una fecha de vencimiento de acuerdo a la
normativa aplicable; vy,

iii. Cuente con registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria
obligatoria o con el codigo unico de Buenas Practicas de Manufactura
otorgado por la ARCSA, segun corresponda.

c. Alertar, reportar y denunciar casos de sospecha de falsificacion o de calidad
subestandar de productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria, a través del medio que la Agencia defina para el efecto
de acuerdo al instructivo que se dispone para dicho fin, incluyendo como
minimo la siguiente informacion:

i. Nombre y marca del producto;

i. Registro  sanitario/Notificacion  Sanitaria/Notificacion ~ Sanitaria
Obligatoria (NSO)/Cédigo BPM, lote, fecha de elaboracion y fecha de
expiracion cuando aplique;

iii. Nombre del establecimiento donde se evidencia el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento;

iv. Direccién del establecimiento donde se evidencid el presunto
incumplimiento del producto y/o incumplimiento del establecimiento,
para lo cual se debe detallar: provincia, ciudad, direccion especifica
(calle, ciudadela, manzana, numero de villa, referencia);

v. Informacién o documentos adicionales que se consideren relevantes
para el control de la denuncia, tales como: fotografias del producto o del
establecimiento denunciado, facturas y demas informacion disponible;
Y,

vi. URL de la pagina web en la cual se comercialice el producto falsificado
o de calidad subestandar, cuando aplique.

d. Denunciar ante las instituciones competentes incluyendo a la ARCSA, casos
de sospecha de productos de uso y consumo humano no registrados, es
decir productos que no cuentan con registro sanitario, notificacion sanitaria,
notificacion sanitaria obligatoria o codigo de buenas practicas (incluyendo a
los productos de contrabando), a través del medio que la Agencia defina
para el efecto de acuerdo al instructivo que se dispone para dicho fin; y,

e. Cooperar con la ARCSA vy otras instituciones, para facilitar la informacion
que fuera requerida.

CAPITULO IV
DEL CONTROL Y VIGILANCIA

Art. 9.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, sera la entidad responsable de
desarrollar e implementar las estrategias para el control y vigilancia de los
productos objeto de la presente normativa, conjuntamente con las instituciones
que se considere pertinentes.
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Art. 10.- Es obligacion y responsabilidad de la ARCSA:

a. Receptar y verificar de manera oportuna reportes y denuncias de productos
de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria que
podrian ser considerados falsificados, de calidad subestandar o productos
no registrados y coordinar con las demas instituciones competentes, las
acciones que correspondan para la ejecucién y demas actividades de
control, de acuerdo al instructivo que se elabore para el efecto;

b. Realizar inspecciones periddicas a los establecimientos de elaboracion,
fabricacion, acondicionamiento, exportaciéon, donacién, importacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacion y
expendio de productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria, de conformidad al cronograma anual, con la finalidad de
identificar productos falsificados, de calidad subestandar o productos no
registrados y ejecutar las acciones pertinentes y las sanciones que hubiere
lugar, de acuerdo a lo descrito en la presente resolucién y demas normativa
aplicable;

c. Coordinar con las instituciones competentes, la toma de muestras de los
productos presuntamente falsificados o de calidad subestandar, para su
correspondiente analisis, bajo el enfoque de los principios de conservacién
e integridad, de conformidad con el procedimiento establecido en el
instructivo elaborado para el efecto y demas normativa aplicable;

d. Coordinar con las instituciones competentes los mecanismos necesarios
para la incautacién, decomiso, destruccion o disposicion final de productos
de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria que se han
comprobado como falsificados o productos no registrados, segun
corresponda, siguiendo los lineamientos descritos en la normativa
correspondiente;

e. Una vez que se ha comprobado la falsificacion de productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria o la
comercializacién de productos no registrados, notificar el hecho al érgano
competente de conformidad con el Codigo Organico Integral Penal;

f. Coordinar con las instituciones competentes campanas de sensibilizacion y
capacitacion a la poblacion en general sobre los riesgos asociados al uso o
consumo de productos considerados falsificados, de calidad subestandar o
de productos no registrados;

g. Publicar notas informativas relacionadas con robos o hurtos de los productos
de uso y consumo humano y alertas sanitarias sobre productos falsificados,
de calidad subestandar o de productos no registrados, a través de la pagina
web u otros medios de difusion oficiales de la Agencia y en el Sistema
FALFRA de la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red
EAMI) cuando corresponda;

h. Monitorear la venta de productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria en sitios web, redes sociales y plataformas de
comercio electrénico;

i. Intercambiar informacién con el Ministerio de Salud Publica sobre casos de
productos falsificados, de calidad subestandar o no registrados detectados,
para su posterior comunicacion a nivel internacional; vy,
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j-  Monitorear alertas sanitarias internacionales de productos de uso y consumo
humano sujetos a control y vigilancia sanitaria falsificados, de calidad
subestandar o no registrados, a través de las paginas oficiales de agencias
reguladoras o de la Organizacion Mundial de la Salud, o a través del sistema
informatico que internacionalmente se disponga para el efecto; con la
finalidad de verificar si esos productos alertados se comercializan en el
mercado nacional.

CAPITULO V
DE LAS SANCIONES

Art. 11.- Una vez comprobada la falsificacion, la calidad subestandar o la
ausencia de registro de los productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria, se aplicaran las sanciones pertinentes a la persona
responsable del incumplimiento, de conformidad con las disposiciones
contenidas en la Ley Organica de Salud, Decisiones Andinas segun
corresponda, Cédigo Organico Administrativo y demas normativa legal vigente,
sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiera
lugar.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- Se prohibe la elaboracién, fabricacion, acondicionamiento,
exportacion, donacion, importacion, publicidad, distribucién, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion o expendio de productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria falsificados o de calidad
subestandar.

SEGUNDA.- Se prohibe la importacion, exportacién, donacion, publicidad,
comercializacion, o expendio de productos de uso y consumo humano sujetos a
control y vigilancia sanitaria que no cuenten con la respectiva autorizacion de
comercializacién (registro sanitario, notificacion sanitaria, notificacion sanitaria
obligatoria o cddigo unico de Buenas Practicas de Manufactura), con el
certificado de exportacion o con la autorizacién de importacion por excepcion o
importacion por donacion, segun corresponda, documento que debe ser
otorgado por la ARCSA.

TERCERA.- Se prohibe la comercializacion, expendio o dispensacion de
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria en
establecimiento no autorizados por la ARCSA.

CUARTA.- Toda informacion proporcionada a la ARCSA y demas instituciones
pertinentes, a través de denuncias o reportes, serd de uso exclusivo y
confidencial para la inspeccién y seguimiento del caso particular.

DISPOSICION TRANSITORIA
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UNICA.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, actualizara los instructivos
correspondientes para la aplicacion de esta normativa.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Deréguese expresamente la Resolucién ARCSA-DE-010-2016-GGG a
través de la cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria para el control de
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria
considerados falsificados, adulterados o alterados”, publicada en Registro Oficial
760 de fecha 23 de mayo de 2016.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
Resolucion a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior,
por intermedio de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos, o quien ejerza sus competencias, y demas
instancias respectivas de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 08 de noviembre de 2023.

irmado electrénicamente por:
ANA KARINA RA;&IREZ
 GOMEZ

Abg. Ana Karina Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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