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Resolucion Nro. MMDH-MMDH-2023-0002-R

Quito, D.M., 28 de marzo de 2023

MINISTERIO DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

Abg. Paola Elizabeth Flores Jaramillo
MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

CONSIDERANDO:

Que, el literal 1) del nimero 7 del articulo 76 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
establece: “Las resoluciones de los poderes puiblicos deberdn ser motivadas. No habrd motivacion
si en la resolucion no se enuncian las normas o principios juridicos en que se funda y no se explica
la pertinencia de su aplicacion a los antecedentes de hecho (...)”;

Que, el articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, determina: “A las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1. Ejercer
la rectoria de las politicas piiblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requieran su gestion”;

Que, el articulo 226, de la Carta Magna, dispone que: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actien en virtud
de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas
en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus
fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion™;

Que, el articulo 227 de la norma Ut Supra, dispone que: “La administracion piblica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion’;

Que, el articulo 233 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, determina que: “Ninguna
servidora ni servidor puiblico estard exento de responsabilidades por los actos realizados en el
ejercicio de sus funciones o por omisiones, y serdn responsable administrativa, civil y penalmente
por el manejo y administracion de fondos, bienes o recursos publicos’;

Que, el articulo 69 del Cdédigo Organico Administrativo, establece que: “Los organos
administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion, en: 1.
Otros organos o entidades de la misma administracion publica, jerdrquicamente dependientes. 2.
Otros organos o entidades de otras administraciones. 3. Esta delegacion exige coordinacion previa
de los organos o entidades afectados, su instrumentacion y el cumplimiento de las demds
exigencias del ordenamiento juridico en caso de que existan. 4. Los titulares de otros organos
dependientes para la firma de sus actos administrativos (...) La delegacion de gestion no supone
cesion de la titularidad de la competencia’;

Que, el articulo 71 de la norma ibidem, dispone: “Efectos de la delegacion. Son efectos de la
delegacion: 1. Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante. 2. La
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responsabilidad por las decisiones adoptadas por el delegado o el delegante, segiin corresponda’;

Que, el literal a) del articulo 22 de la Ley Organica del Servicio Pablico, determina: “Deberes de
las o los servidores puiblicos.- Son deberes de las y los servidores puiblicos: a) Respetar, cumplir y
hacer cumplir la Constitucion de la Repiiblica, leyes, reglamentos y mds disposiciones expedidas
de acuerdo con la Ley”;

Que el articulo 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado, dispone: “Los
Ministros de Estado y las mdximas autoridades de las instituciones del Estado, son responsables de
los actos, contratos o resoluciones emanados de su autoridad (...)”;

Que, el numeral 9a del articulo 6 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica,
determina: “Delegacion.- Es la traslacion de determinadas facultades y atribuciones de un organo
superior a otra inferior, a través de la mdxima autoridad, en el ejercicio de sus competencias y por
un tiempo determinado. Son delegables todas las facultades y atribuciones previstas en la Ley para
la mdxima autoridad de las entidades y organismos que son parte del sistema nacional de
contratacion publica,

Que, el articulo 61 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, establece:
“Delegacion.- Si la mdxima autoridad de la Entidad Contratante decide delegar la suscripcion de
los contratos a funcionarios o empleados de la entidad u organismos adscritos a ella o bien a
Sfuncionarios o empleados de otras entidades del Estado, deberd emitir la resolucion respectiva sin
que sea necesario publicarlo en el Registro Oficial, debiendo darse a conocer en el Portal de
COMPRAS PUBLICAS. Esta delegacion no excluye las responsabilidades del delegante (...)";

Que, el articulo 6 del Reglamento General a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica, establece: “Delegacion.- Son delegables todas las facultades previstas para la mdxima
autoridad tanto en la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Puiblica como en este
Reglamento General aun cuando no conste en dicha normativa la facultad de delegacion expresa.
La resolucion que la mdxima autoridad emita para el efecto determinard el contenido y alcance de
la delegacion. Las mdximas autoridades de las personas juridicas de derecho privado que actiien
como entidades contratantes, otorgardn poderes o emitirdn delegaciones, segiin corresponda,
conforme a la normativa de derecho privado que les sea aplicable. En el dmbito de
responsabilidades derivadas de las actuaciones, producto de las delegaciones o poderes emitidos,
se estard al régimen aplicable a la materia. Las resoluciones administrativas que se adopten por
delegacion serdn consideradas como dictadas por la autoridad delegante. El delegado serd
personalmente responsable de las decisiones y omisiones con relacion al cumplimiento de la
delegacion”;

Que el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva,
dispone: “De los Ministros.- Los ministros de Estado son competentes para el despacho de todos
los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la
Repiiblica, salvo los casos expresamente seiialados en leyes especiales. Los Ministros de Estado,
dentro de la esfera de su competencia, podrdn delegar sus atribuciones y deberes al funcionario
inferior jerdrquico de sus respectivos Ministerios, cuando se ausenten en comision de servicios al
exterior o cuando lo estimen conveniente, siempre y cuando las delegaciones que concedan no
afecten a la buena marcha del Despacho Ministerial, todo ello sin perjuicio de las funciones,
atribuciones y obligaciones que de acuerdo con las leyes y reglamentos tenga el funcionario
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delegado. (...)”;

Que, el articulo 55 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva,
determina: “LA DELEGACION DE ATRIBUCIONES.- Las atribuciones propias de las diversas
entidades y autoridades de la Administracion Piiblica Central e Institucional, serdn delegables en
las autoridades u organos de inferior jerarquia, excepto los que se encuentren prohibidas por la
Ley o por Decreto. La delegacion serd publicada en el Registro Oficial’;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 609, de 29 de noviembre de 2022, el sefior Presidente
Constitucional de la Republica, decretd: “Articulo 1.- Cambiese la denominacion de la Secretaria
de Derechos Humanos por ‘Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos’ como entidad de derecho
publico, con personeria juridica y dotada de autonomia administrativa y financiera (...), Articulo
8.- Designese a la abogada Paola Elizabeth Flores Jaramillo, actual Secretaria de Derechos
Humanos, como Ministra del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos (...)”;

Que, el Decreto ibidem, en la Disposicion General Segunda, establece: “En toda normativa vigente
en donde haga referencia a la ‘Secretaria de Derechos Humanos’, léase como ‘Ministerio de la
Mujer y Derechos Humanos™;,

Que, el Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, es una entidad del Estado, parte de la Funcion
Ejecutiva, al igual que los Ministerios determinados en el articulo 16 del Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva;

Que, con Accién de Personal Nro. A-010, de 03 de enero de 2023, la Abogada Paola Flores
Jaramillo, Ministra del Ministerio de la Mujer y Derechos Humanos, nombr6 a la Mgs. Gloria
Avelina Larenas Martinez, como Coordinadora General Administrativa Financiera;

Que, la Resolucién Nro. SDH-SDH-2022-0015-R de 03 de junio de 2022 suscrita por la Secretaria
de Derechos Humanos, reformé la Resolucion Nro. SDH-SDH-2022-0010-R de 08 de abril de
2022, estableciendo en su articulo 1 lo siguiente: “Eliminese el articulo 3, y sustitiyase por el
siguiente texto: Articulo 3.- Ordenadores de Gasto y Pago.- Delegar a quienes ejerzan titularidad
de la Coordinacion General Administrativa Financiera, y, Direccion Administrativa de la
Secretaria de Derechos Humanos para que bajo su responsabilidad y a nombre de la mdxima
autoridad de esta Cartera de Estado, conforme a sus competencias, atribuciones 'y
responsabilidades, actiien como autorizadores de gasto y autorizadores de pago, para gasto
corriente e inversion, para la adquisicion de bienes, contratacion de servicios, ejecucion de obras,
o contratacion de consultorias, que se realicen bajo cualquier tipo de procedimiento contemplado
en la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica; asi como, las respectivas
autorizaciones de gasto y pago para ejecucion de convenios o cualquier otra obligacion que tenga
que cumplir la Secretaria de Derechos Humanos, incluidos los convenios de pago, de ser el caso,
de acuerdo a los coeficientes del Presupuesto Inicial del Estado (PIE), del ejercicio econdmico
correspondiente, que se detallan a continuacion: (...) CARGO: Coordinador/a General
Administrativo Financiero; DELEGACION: Procedimientos de contratacion piiblica, y demds
instrumentos para lograr la eficiencia en la operatividad organizacional; COEFICIENTES: Del
monto que supere el resultado de multiplicar el coeficiente 0,0000002 al monto que resulte de
multiplicar el coeficiente 0,000015 (...)”;

Que, con la finalidad de cumplir con lo establecido en la Sub Actividad 2.1.1 componente 2
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“Desarrollo de la estrategia para identificacion de gustos, preferencias y tendencias para el uso de
tiempo libre de los niiios, nifias y adolescentes para el desarrollo de actividades, habilidades y
motivaciones”, del proyecto de inversion denominado “Prevencion de las violencias y
fortalecimiento de capacidades para el acceso al empleo a mujeres y grupos en situacion de
vulnerabilidad”, es necesario dar agilidad a la realizacion en las fases precontractual y contractual
del proceso que tiene por objeto realizar la “CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DEL BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE PARA
NINOS, NINAS Y ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y MASCULINIDADES, A
NIVEL NACIONAL, al amparo del principio de eficiencia, que rige la administracién publica.

Que, a través de Resolucion Nro. MMDH-MMDH-2023-0001-R de 27 de marzo de 2023, la
Ministra de la Mujer y Derechos Humanos, Abg. Paola Flores, resolvié delegar a el/la
Coordinador/a General Administrativo/a Financiero/a, o a quien haga sus veces, ordenar el gasto,
autorizar el inicio de las fases preparatoria y precontractual, asi como, suscribir la resoluciones,
contratos, actos administrativo y de simple administracion necesarios para la correcta del proceso
contractual que tiene por objeto realizar la “CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DE BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE PARA
NINOS, NINAS Y ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y NUEVAS
MASCULINIDADES, A NIVEL NACIONAL”, sin embargo, se constaté que en los términos de
referencia, el proceso se ha denominado: “CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DEL BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE PARA
NINOS, NINAS Y ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y MASCULINIDADES,
A NIVEL NACIONAL”, error que debe ser rectificado a fin de que el proceso contractual se
ejecute correctamente.

Que, el articulo 133 del Cddigo Orgdnico Administrativo establece que: “Los 6rganos
administrativos no pueden varias las decisiones adoptadas en un acto administrativo después de
expedido pero si aclarar algin concepto dudoso u oscuro y rectificar o subsanar los errores de
copia, de referencia, de cdlculo numéricos y, en general, los puramente materiales o de hecho que
aparezcan de manifiesto en el acto administrativo”.

EN EJERCICIO de las atribuciones que me confiere el numeral 1 del articulo 154 de la
Constitucion de la Republica; la Ley Orgédnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, su
Reglamento General de aplicacion, el Codigo Organico Administrativo, Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva;

RESUELVO:

Articulo 1.- Derogar la Resolucién Nro. MMDH-MMDH-2023-0001-R de 27 de marzo de 2023.

Articulo 2.- DELEGAR a el/la Coordinador/a General Administrativo/a Financiero/a, o a quien
haga sus veces, a mds de las competencias previstas en la Resoluciéon Nro. SDH-SDH-2022-0015-R
de 03 de junio de 2022, lo siguiente:

1. Ordenar el gasto para la ejecucion del proceso que tiene por objeto realizar la
“CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA IMPLEMENTACION DE LA
ESTRATEGIA DEL BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE PARA NINOS, NINAS Y
ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y MASCULINIDADES, A NIVEL
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NACIONAL”, verificando el cumplimiento de la normativa vigente.

2. Autorizar el inicio, de las fases preparatoria y precontractual del proceso, que tiene por objeto
realizar la “CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA IMPLEMENTACION DE
LA ESTRATEGIA DEL BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE PARA NINOS, NINAS Y
ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y MASCULINIDADES, A NIVEL
NACIONAL”;

3. Suscribir las resoluciones, contratos, actos administrativos y de simple administracion
necesarios para la correcta ejecucion de las Fases: Preparatoria, Precontractual y Contractual del
proceso que tiene por objeto realizar la “CONTRATACION DEL SERVICIO PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DEL BUEN USO DEL TIEMPO LIBRE
PARA NINOS, NINAS Y ADOLESCENTES CON ENFOQUE DE GENERO Y
MASCULINIDADES, A NIVEL NACIONAL”, conforme a lo establecido en la normativa
vigente;

4. Realizar y aprobar cualquier otro trdmite administrativo que corresponda a la ejecucioén de la
presente delegacion, incluyendo el conocimiento y resolucién de los reclamos y recursos
administrativos que procedan de la contratacién del proyecto a realizarse.

Articulo 3.- Encarguese de la Ejecucion de la presente Resolucion a el/la Coordinador/a General
Administrativo/a Financiero/a, o quien haga sus veces, cumpliendo y observando las disposiciones
constitucionales, legales y reglamentarias pertinentes y sera responsable directo/a por los actos que
realice en el ejercicio de la atribucién encargada e informard de su gestion a la Maxima Autoridad
Institucional.

Articulo 4.- Disponer a la Coordinacién General Administrativa Financiera y Direccion de
Asesoria Juridica de esta Cartera de Estado dentro del dmbito de sus competencias realizar los
trdmites necesarios para el cumplimiento y notificacién del presente acto administrado observando
toda la normativa aplicable vigente conexa.

DISPOSICION FINAL

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de la fecha de suscripcion, sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. -

Documento firmado electronicamente

Abg. Paola Elizabeth Flores Jaramillo
MINISTRA DE LA MUJER Y DERECHOS HUMANOS

44y PAOLA ELIZABETH
24{ FLORES JARAMILLO
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2023-0019-R
Quito, 12 de abril de 2023

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

LA SUBSECRETARIA DE CALIDAD
CONSIDERANDO:

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 52 establece que “las personas tienen derecho
a disponer de bienes y servicios de optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion
precisa y no engaiiosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que la Designacién de Organismos de Evaluacién de la Conformidad es atribucién del Ministerio de Industrias
y Productividad, de acuerdo con la Ley 76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, reformada por el Cédigo
Orgénico de la Produccién, Comercio e Inversiones, COPCI, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 351 de 29 de diciembre de 2010;

Que el articulo 25 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, vigente mediante Decreto
756, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 450 de 17 de mayo de 2011, establece que el Ministro
de Industrias y Productividad en base al informe presentado por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano —OAE-
resolvera conceder o negar la Designacién; y, dispone que transcurridos los dos afios, el OEC podra solicitar la
Renovacion de Designacién por una vez, siempre y cuando se evidencie el mantenimiento de las condiciones
iniciales de Designacién mediante un informe anual de evaluacién de seguimiento realizado por el OAE, y se
hubiere iniciado un proceso de acreditacion ante el OAE para el alcance en cuestion;

Que en el articulo 27 del Reglamento a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se establecen las
obligaciones que los Organismos Evaluadores de la Conformidad designados deben cumplir;

Que, el Centro de Transferencia Tecnolégica para la Capacitacion e Investigacion en Control de Emisiones
Vehiculares CCICEV de la Escuela Politécnica Nacional en cumplimiento de lo dispuesto en las Resoluciones
N° RCP-2022-095, RCP-2022-096 y RCP-2022-097 tomadas en sesion de Consejo Politécnico de la Escuela
Politécnica Nacional, de 28 de abril 2022 ha cambiado de denominacion asi como de estructura de
funcionamiento, y actualmente es Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible
(LIAVMS), conservando el mismo equipo técnico, sistema de gestion, (...).

Que, el Laboratorio Centro de Transferencia Tecnoldgica para la Capacitacion e Investigaciéon en Control de
Emisiones Vehiculares CCICEV de la Escuela Politécnica Nacional con cambio de nombre Laboratorio
Institucional de Anadlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) mediante Oficio N°
EPN-VIIV-2023-0017-O con la finalidad de que los certificados de designacion por parte del MPCEIP para
ensayos en motocicletas y vehiculos eléctricos, que estdn en ‘proceso de renovacion , luego de la auditoria de
rigor, se contemple el cambio de denominacion indicado.

Que, el Decreto Ejecutivo N° 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro Oficial Suplemento
N° 387 del 13 diciembre de 2018, en su articulo 1 decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio
Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca”; su articulo 2
dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca’.

Que en la normativa Ibidem en su articulo 3 se dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion,
todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones, y delegaciones constantes en leyes, decretos,
reglamentos, y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al
Instituto de Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y Pesca,
serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”.
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Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial
No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la ministra de Industrias y Productividad delega a la Subsecretaria de la
Calidad la facultad de conceder o negar la Designacién al organismo de evaluacion de la conformidad
solicitante.

Que, mediante Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2021-0182 R, de fecha 22 de noviembre 2021, la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MPCEIP, resolvi6: “(...)
ARTICULO 1.- OTORGAR la DESIGNACION al Laboratorio del Centro de Transferencia Tecnolégica para la
Capacitacion e Investigacién en Control de Emisiones Vehiculares CCICEV, en el alcance que se detalla a
continuacion: (...)".

Que, mediante Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2022-0016 R, de fecha 26 de enero 2022, la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca MPCEIP, resolvid: “(...)
ARTICULO 1.- OTORGAR la RENOVACION DE LA DESIGNACION al Laboratorio del Centro de
Transferencia Tecnoldgica para la Capacitacion e Investigaciéon en Control de Emisiones Vehiculares CCICEV,
en el alcance que se detalla a continuacioén: (...)".

Que, mediante Resoluciones N° RCP-2022-095, RCP-2022-096 y RCP-2022-097 tomadas en sesién de Consejo
Politécnico de la Escuela Politécnica Nacional, de 28 de abril 2022 ha cambiado de denominacion, asi como de
estructura de funcionamiento, y actualmente es Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad
Sostenible (LIAVMS), conservando el mismo equipo técnico, sistema de gestion, (...).

Que, mediante Oficio N° EPN-VIIV-2023-0017-0, la PhD, Alexandra Patricia Alvarado Cevallos vicerrectora
de Investigacién, Innovacién, y vinculacién, indica al Ingeniero Edgar Mauricio Rodriguez Estrada
Subsecretario de Calidad que con la finalidad de que los certificados de designacion por parte del MPCEIP
para ensayos en motocicletas y vehiculos eléctricos, que estdn en proceso de renovacion, luego de la auditoria
de rigor, se contemple el cambio de denominacion indicado.

Por lo expuesto y en ejercicio de las facultades que le confiere la ley,
RESUELVE:

ARTICULO 1- Se acepta el cambio de razén social de Laboratorio del Centro de Transferencia Tecnoldgica
para la Capacitacion e Investigacion en Control de Emisiones Vehiculares CCICEV por Laboratorio
Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestién de
Investigacion y Proyeccién Social.

ARTICULO 2. El Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la
Unidad de Gestién de Investigacion y Proyeccién Social, podrd emitir los certificados como OEC designado de
acuerdo al alcance detallado en la Resoluciéon Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R emitida con fecha 22 de
noviembre de 2021 y tendrd vigencia y valides hasta el 22 de noviembre del 2023.

ALCANCE PARA DESIGNACION:

LOCALIZACION: Quito

SECTOR: Laboratorio de Ensayos

CATEGORIA: 0. Ensayos en las instalaciones de laboratorio permanente
CAMPO DE ENSAYO: Ensayos fisicos en vehiculos automotores

PRODUCTO O
MATERIAL A
ENSAYAR

ENSAYO, TECNICA Y
RANGOS METODO DE ENSAYO
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Elementos de iluminacién
. CCICEV-04-00-02-DIMT
Longitud, . g . .
(75 2 8000) mm II}S'[I‘UC.U.VO de eyaluz.lcmr.l/de posicu.)nan.l’lento de
dispositivos de iluminacién y sefializacién
. . Normativa de referencia: ISO 11460: 2007
Intensidad luminica,
(39,00 a 1320,69) Cd
Emisiones de escape
(Prueba dindmica)
Cémara de deteccion infrarroja
Tonizacién de llama
Quimioluminiscencia
COL CCICEV-04-00-02-PEGDSB-MOTOS
(50,15 2 4914) ppm Procedimientos de medicion de emisiones de escape en
Vehiculos fuentes méviles método dindmico — San Bartolo
 tomotores COH INormativa de referencia: Directiva Europea 2002/51/EC
Motocicletas — (09992 5,022) %V
Tricimotos) EPA 40 CFR, Parte 85.410-2006. Ciclo
de prueba FTP-75
CO2
(0,9725 a7,919) %V
HC
(19,662 a 2511,5) ppm
INOX
(20 24951) ppm
Nivel de presion sonora (Prueba
dindmica) CCICEV-04-00-02-PNSEM
Procedimiento de medicién de nivel de presién sonora de
Sonometria escape en fuentes moviles —
Método dindmico
Normativa de referencia: Directiva Europea 78/1015/CCE
(30 a 140) dB
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IVehiculos
lautomotores
Fuentes méviles
terrestres)

Emisiones de escape
(Prueba estatica)

Cédmara de deteccidn infrarroja
Deteccién electroquimica

cO
(0a8) %V

cO2
(0a12) %V

HC
(0 a3284) ppm

02
(0) %V

CCICEV-04-00-02-PEGE

Procedimiento de medicidn de emisiones de escape en
fuentes moviles gasolina — método estético
Normativa de referencia: NTE INEN 2203:2000

Nivel de presién sonora (Prueba
estatica)

Sonometria

(30 a 140) dB

CCICEV-04-00-02-PNSEM

PProcedimiento de medicion de nivel de presion sonora de
escape en fuentes méviles — método estético
Normativa de referencia: Directiva Europea 78/1015/CCE

ARTICULO 3. El Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la
Unidad de Gestion de Investigacién y Proyeccion Social, podrd emitir los certificados como OEC renovado la
designacién de acuerdo al alcance detallado en la Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2022-016-R emitida con fecha
26 de enero 2022 y tendra vigencia y valides hasta el 26 de enero del 2024.

ALCANCE PARA RENOVAR LA DESIGNACION:

CATEGORIA: 0. Ensayos en el laboratorio permanente

CAMPO DE ENSAYO: Ensayos en Vehiculos eléctricos y automotores.

11
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PRODUCTO O
IMATERIAL A ENSAYO, TECNICA Y RANGOS METODO DE ENSAYO
IENSAYAR

Carga de Bateria Cumple/No cumple CCICEV-04-00-02-CBB

Recarga de Baterfa (Sistemas de

Vehiculos Eléctricos Regeneracion) Cumple/No cumple  CCICEV-04-00-02-RSR

IAutonomia de Vehiculos Eléctricos
Cumple/No cumple CCICEV-04-00-02-AUT

CCICEV-04-00-02-ACPL M¢étodo de referencia:

/Aceleracion en Plano Cumple/No Norma Espafiola UNE-26- 352-81

cumple

CCICEV-04-00-02-APD Método de referencia:

/Arrancabilidad en Pendiente Norma Espafiola UNE-26- 358-88

Vehiculos Cumple/No cumple
IAutomotores C idad d C 1e/N ICCICEV-04-00-02-CAS Método de referencia:
01?51 ;CIIC ad de ascenso LUmpIeiNO - Norma Espaiiola UNE-26- 357-81

CCICEV-04-00-02-RG Método de referencia: SAE
Radio de Giro Cumple/No cumple  J695:2011

ARTICULO 4. Los informes de seguimiento emitidos por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano con respecto
al mantenimiento y en referencia a las Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R emitida con fecha 22 de
noviembre de 2021 y la Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2022-016-R emitida con fecha 26 de enero 2022;
respectivamente, seran emitidos con la nueva Razén Social Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y
Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la Unidad de Gestion de Investigacién y Proyeccion Social.

ARTICULO 5: El Laboratorio Institucional de Andlisis de Vehiculos y Movilidad Sostenible (LIAVMS) de la
Unidad de Gestion de Investigacion y Proyeccion Social, tendrd que cumplir con todos los articulos que estin
descritos en la Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2021-0182-R emitida con fecha 22 de noviembre de 2021 y la
Resolucién Nro. MPCEIP-SC-2022-016-R emitida con fecha 26 de enero 2022; respectivamente, ya que el
cambio estarfa contemplado en el nombre de la razén social y lo demds permanece sin cambios.

ARTICULO 6.- Esta Resolucién entrard en vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de la
publicacién en el Registro oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE. - Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito Metropolitano.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Edgar Mauricio Rodriguez Estrada
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

irmado electrénicamente por:
DGAR MAURICIO
RODRIGUEZ ESTRADA
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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-008-AKRG

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

IZQUIETA PEREZ
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda 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,
(...) y otros que sustentan el buen vivir’;

la Constitucion 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 controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”,

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 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
utilizacion 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
econoémicos y comerciales (...)”;

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

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

Ecuador forma parte de la Organizacién Mundial de Comercio desde 1996
en base al Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al Acuerdo
por el que se establece la Organizacion Mundial de Comercio — OMC, que
se publicé en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 853 del 02 de enero
del 1996;
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Que,

Que,

Que,

Que,

la Convencion de las Nacional Unidas contra el trafico ilicito de
Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas de 1988 dispone en su articulo
12, numeral 14 referente a los precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas: “14. Las disposiciones del presente articulo no se aplicaran a
los preparados farmacéuticos ni a otros preparados que contengan
sustancias que figuran en el Cuadro | o el Cuadro Il y que estén
compuestos de forma tal que esas sustancias no puedan emplearse o
recuperarse facilmente por medios de sencilla aplicacion.”;

el Cdédigo Organico Integral Penal, en su articulo 219, establece que:

“Produccion ilicita de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La

persona que directa o indirectamente sin autorizacion y requisitos

previstos en la normativa correspondiente:

1. Produzca, fabrique, extraiga o prepare, sustancias estupefacientes,
psicotropicas o preparados que las contengan, sera sancionada con
pena privativa de libertad de siete a diez afios

2. Produzca, fabrique o prepare precursores y quimicos especificos
destinados a la elaboracion ilicita de sustancias estupefacientes y
psicotropicas o preparados que las contengan, sera sancionada con
pena privativa de libertad de tres a cinco afios.”;

el Cdodigo Organico Integral Penal, reformado por la Ley Organica
Reformatoria al Codigo Organico Integral Penal, indica en su articulo 220:
“Tréfico ilicito de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.- La
persona que directa o indirectamente, sin autorizacion o incumpliendo
requisitos previstos en la normativa correspondiente:

1. Trafique, sea que oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre,
venda, envie, transporte, importe, exporte, tenga o posea con el propdsito
de comercializar o colocar en el mercado sustancias estupefacientes y
psicotropicas o preparados que las contengan, en las cantidades
Senaladas en las escalas previstas en la normativa pertinente, sera
sancionada con pena privativa de libertad de la siguiente manera:

a) Minima escala, de uno a tres afos.

b) Mediana escala, de tres a cinco anos.

c) Alta escala, de cinco a siete anos.

d) Gran escala, de diez a trece anos.

2. Trafique, sea que oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre,
venda, envie, transporte, comercialice, importe, exporte, tenga, posea o
en general efectue trafico ilicito de precursores quimicos o sustancias
quimicas especificas, destinados a la elaboracion ilicita de sustancias
estupefacientes y psicotropicas o preparados que las contengan, sera
sancionada con pena privativa de libertad de cinco a siete afios.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, dispone que: “(...) Es

responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, numeral 18.- Regular y
realizar el control sanitario de la produccion, importacion, distribucion,

14
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almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
(...) medicamentos y otros productos para uso y consumo humano (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 51, indica que: “Esta prohibido la
produccion, comercializacion, distribucion y consumo de estupefacientes y
psicotropicos y otras substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo
prescripcion médica, que seran controlados por la autoridad sanitaria
nacional, de acuerdo con lo establecido en la legislacion pertinente.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, dispone que: “El
cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio
para todas las instituciones, organismo y establecimientos publicos y
privados que realicen actividades de produccion, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y
expendio de productos de uso y consumo humano’;

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

Que, la Ley Organica de Salud, en el Articulo 142, sustituido por Disposicion
reformatoria séptima, numeral 2 de la Ley Organica de Incentivos para
Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera, establece que:
“La entidad competente de la autoridad sanitaria nacional realizara
periodicamente inspecciones a los establecimientos y 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 analisis de
control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de fabricacion,
almacenamiento, transporte, distribucion o expendio.

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 perjuicio de las sanciones de ley.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el Articulo 171, establece: “Es prohibida la
venta de medicamentos que contengan sustancias psicotropicas y
estupefacientes que no cuenten con receta emitida por profesionales
autorizados para prescribirlas. Cuando se requiera la prescripcion y venta
de medicamentos que contengan estas sustancias, se realizara conforme
a las normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional y la Ley de
Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas.”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 258, determina: “Para el
cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Ley, las
autoridades de salud tendran libre acceso a los lugares en los cuales deban
cumplir sus funciones de inspeccion y control, pudiendo al efecto requerir
la intervencion de la fuerza publica, en caso de ser necesario.”;

el articulo 28 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno
Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, dispone: “Competencia de
la Autoridad Sanitaria Nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara
y controlara las actividades relacionadas con la produccion, importacion,
exportacion, comercializacion, distribucion, prescripcion y dispensacion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion; y ejercera competencia para determinar y sancionar las faltas
administrativas senaladas en el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren
las personas naturales o juridicas sujetas a su control (...)”;

el articulo 30 de la Ley en mencidn, estipula: “(...) Las personas naturales
y juridicas calificadas por la Secretaria Técnica de Drogas, o por la
Autoridad Sanitaria Nacional, segun corresponda, mantendran un registro
actualizado de la importacion, exportacion, produccion, comercializacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, prestacion de servicios
industriales no farmaceéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso
de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, y de medicamentos que
las contengan, debiendo reportar mensualmente a la Secretaria Técnica
de Drogas o a la Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su
elaboracion, existencia y venta, dentro de los diez primeros dias habiles
del mes siguiente.

Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido de la Secretaria
Técnica de Drogas, o de la Autoridad Sanitaria Nacional, autorizaciones
ocasionales, tendran la obligacion de mantener registros actualizados de
las operaciones realizadas y de reportar, una vez cumplido el objeto de la
autorizacion, los datos reales sobre dichas operaciones, dentro de los diez
primeros dias habiles del mes siguiente. (...)”

la Ley Ibidem establece en su articulo 38: “(...) El exceso en la importacion
de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion o medicamentos que las
contengan, que supere el rango establecido por la Autoridad Aduanera
Nacional para mercancias al granel, y el maximo permitido en la
verificacion de peso, sera sancionado con multa equivalente al valor en
aduana del exceso y comiso de las sustancias o medicamentos excedidos,
sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar.”;

mediante el Reglamento General a la Ley Organica de Prevencion Integral
del Fenémeno socio Econdmico de las Drogas y de Regulacién y Control
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, Decreto
Ejecutivo 951, en su articulo 25, se determina: “Regulacién y control de
medicamentos y productos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion.- (...) La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA, o quien ejerza sus competencias, controlara las actividades
relacionadas con la  produccion,  importacion,  exportacion,
comercializacion, distribucion y dispensacion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (...)”;

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 Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;
estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de la
ARCSA;

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
reformo 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;

mediante Resolucion ARCSA-DE-2021-006-AKRG, publicada en
Suplemento del Registro Oficial 515, de fecha 13 de agosto 2021, se
expide la Normativa Técnica Sanitaria para la regulaciéon y control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, misma que entré en vigencia el 16 de enero de 2022;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTVYCPEYP-2023-012, de
fecha 05 de abril del 2023, la Direccion Técnica de Vigilancia y Control
Posterior de Establecimientos y Productos justifica la necesidad de
reformar la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-AKRG con la finalidad de
excluir de algunas medidas de fiscalizacion a los medicamentos que
contienen en su composicion precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas, tomando en consideracion un enfoque basado en el riesgo
sanitario y el riesgo de desvio para usos ilicitos de estos medicamentos;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-CGTC-2023-014, de fecha 11
de abril de 2023, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones,
justifica la reforma de la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-AKRG y
recomienda se mantenga la muestra médica para los medicamentos que
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contengan precursores quimicos y sustancias quimicas especificas, en
base al riesgo intrinseco de estos principios activos, y que el plazo para el
cumplimiento de eliminacion de la presentacion de muestra médica para
los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y sustancias
psicotropicas, asi como para el cambio de modalidad de venta a “bajo
receta’” de los medicamentos que contengan pseudoefedrina, sea de
dieciocho (18) meses, contados a partir de la entrada en vigencia de la
Resolucion ARCSA-DE-2022-006-AKRG;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2023-008, de fecha 11
de abril de 2023, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, justifica la necesidad
de reformar la Resolucién ARCSA-DE-2021-006-AKRG, a través de la cual
se expide la Normativa Técnica Sanitaria para la regulacion y control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion;

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2023-011, de fecha 11 de
abril 2023, la Direccion de Asesoria Juridica determina que existe la
viabilidad juridica para la expedicion de la resolucion que reforme
parcialmente la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-AKRG, mediante la cual
se emite la Normativa Técnica Sanitaria para la regulacion y control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion;

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 Garzon
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 Gédmez como Directora Ejecutiva de la Agencia
Nacional de Regulacién, 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.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de
13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14
de enero de 2015 publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afo,
la Direccién Ejecutiva del ARCSA,;

RESUELVE:
EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA RESOLUCION ARCSA-DE-2021-006-
AKRG MEDIANTE LA CUAL SE EXPIDE LA NORMATIVA TECNICA

SANITARIA PARA LA REGULACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION,
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PUBLICADA EN SUPLEMENTO DEL REGISTRO OFICIAL 515, DE 13 DE
AGOSTO 2021

Art. 1.- Sustitiyase en el CAPITULO Il “DE LA CALIFICACION PARA EL
MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION”, los articulos 4, 5,6, 7,9, 15 y
17, por los siguientes articulos:

“Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, es la entidad encargada de emitir la
calificaciéon y autorizacion ocasional, segun corresponda, para el manejo de
aquellos medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion que por su riesgo de uso indebido o ilicito requieren de un control y
fiscalizacion diferenciado.”

“Art. 5.- Las personas naturales o juridicas, representantes de los establecimientos
que vayan a producir, importar, exportar, almacenar, comercializar y/o distribuir
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas, asi como los representantes de los establecimientos que vayan a
producir, importar y/o exportar medicamentos que contengan precursores
quimicos, deben obtener la calificacion emitida por la ARCSA para el manejo de
estos medicamentos conforme la actividad a realizar; a excepcion de las personas
naturales o juridicas representantes de los establecimientos donde se almacenan
temporalmente los medicamentos hasta su desaduanizacion, ubicados en puertos
y aeropuertos.

Las personas naturales o juridicas que realicen actividades de produccion,
importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion y/o distribucion de
medicamentos que contengan sustancias quimicas especificas, asi como las
personas naturales o juridicas que realicen actividades de almacenamiento,
comercializacion y/o distribucion de medicamentos que contengan precursores
quimicos, no requieren obtener la calificacion para el manejo de este tipo de
medicamentos, en virtud de su bajo riesgo de uso indebido o ilicito.”

‘Art. 6.- Las personas naturales o juridicas que de conformidad con el articulo
precedente requieren obtener la calificacion para producir, importar, exportar,
almacenar, comercializar y/o distribuir medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o0 precursores quimicos, segun
corresponda, previo a Ssolicitar la calificacion para el manejo de estos
medicamentos, deben contar con un responsable técnico Quimico Farmacéutico
0 Bioquimico Farmacéutico, con el permiso de funcionamiento y con la
certificacion vigente de Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, segun proceda. En el alcance del
certificado de Buenas Practicas deben estar incluidos los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes y/o sustancias psicotropicas”
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“Art. 7.- El Sistema Nacional de Salud y sus establecimientos no requieren obtener
la calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, pero deben obtener una autorizacion
ocasional para importar o exportar medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, con fines
terapéuticos o de investigacion meédico-cientifica.”

“Art. 9.- Para obtener la calificacion para producir, importar, exportar, almacenar,
comercializar y/o distribuir medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas, asi como para producir, importar o
exportar medicamentos que contengan precursores quimicos, la persona natural
o juridica debe ingresar una solicitud a la ARCSA, adjuntando los requisitos
descritos en el Anexo 1 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento
detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.”

“Art. 15.- La persona natural o juridica calificada, incluidas las farmacias privadas,
podran solicitar la correccion de la base de datos de los reportes de los
movimientos de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, segun corresponda, dentro de
los diez (10) primeros dias habiles del mes de reporte, presentando los requisitos
descritos en el Anexo 3 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento
detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

De solicitar una correccion en la base de datos fuera del tiempo de reporte que
afecte los datos de elaboracion, existencias y venta de los medicamentos, la
ARCSA posterior a la culminacion del procedimiento administrativo sancionatorio
conforme el Art. 30 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenomeno Socio
Econbémico de las Drogas y de regulacion y control del uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, procedera con la correccion de la informacion;
a excepcion de aquellos casos en los que dicho cambio no afecte los datos de
elaboracion, existencias y venta de los medicamentos, para lo cual deben
presentar los requisitos descritos en el Anexo 3 y seguir el procedimiento detallado
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.”

“Art. 17.- Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias
privadas, deben mantener un archivo cronologico y realizar el respectivo control y
custodia de los documentos que respalden los movimientos de los medicamentos
que contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos, segun corresponda, por un lapso minimo de cinco (5) afios,
de conformidad con lo dispuesto en el instructivo que la ARCSA emita para el
efecto.”

Art. 2.- Modifiquese en el CAPITULO IV “DE LA RENOVACION DE LA
CALIFICACION?, los articulos 18 y 19, por los siguientes articulos:

“‘Art. 18.- La calificacion para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos,
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tendra vigencia hasta el 31 de diciembre de cada afo y debe ser renovada
anualmente hasta esa fecha, pagando el importe correspondiente, establecido en
la resolucion de tasas que la Agencia emita para el efecto; exceptuando la
calificacion otorgada a las farmacias privadas a través de su permiso de
funcionamiento que tiene vigencia de un afo calendario, contados a partir de la
fecha de su emision y su renovacion debe realizarse de conformidad con la
normativa referente a permisos de funcionamiento para los establecimientos
Sujetos a vigilancia y control sanitario vigente y a la normativa correspondiente al
control y funcionamiento de farmacias y botiquines.”

“Art. 19.- Las personas naturales y juridicas que no realicen la renovacion de su
calificacion para producir, importar, exportar, almacenar, comercializar y/o
distribuir medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas, asi como para producir, importar o exportar medicamentos que
contengan precursores quimicos, en el tiempo establecido en el articulo anterior,
podran solicitar la misma de forma extraordinaria hasta el 31 de enero del siguiente
ano, pagando previamente un recargo del cien por ciento del valor de la
renovacion.

Durante este periodo extraordinario, hasta no obtener la renovacion, la calificacion
sera inactivada y la persona natural o juridica no podra realizar transaccion alguna
con los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes, sustancias
psicotropicas o precursores quimicos. En caso de no cumplir con lo establecido
en el presente inciso se comunicara a la autoridad competente con la finalidad que
se proceda conforme lo establecido en el Codigo Organico Integral Penal.”

Art. 3.-Sustitiyase en el CAPITULO V “DEL CUPO PARA LA SUSTANCIA
CATALOGADA SUJETA A FISCALIZACION PRESENTE EN EL
MEDICAMENTO?, el articulo 26 y el primer inciso del articulo 28, por los
siguientes:

‘Art. 26.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Péerez, sera la entidad encargada de otorgar el
cupo de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion presente en el
medicamento, unicamente a las personas naturales o juridicas calificadas para
importar y/o exportar medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos.”

“Art. 28.- Durante el periodo de vigencia de la calificacion, las personas naturales
y juridicas calificadas podran solicitar una ampliacion de cupo, inclusion de
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos
presentes en el medicamento e inclusion de medicamentos que contengan la
sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion detallada en su calificacion; ingresando
los requisitos descritos en el Anexo 2 de la presente normativa y siguiendo el
procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

()"
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Art. 4.- Sustitiyase en el CAPITULO VI “AUTORIZACION OCASIONAL”, los
articulos 30, 31, 32, 33 y 36, por los siguientes articulos:

“Art. 30.- Las personas naturales o juridicas no calificadas podran solicitar una
autorizacion ocasional para el manejo no permanente de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos, segun corresponda, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 5
de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo
que la Agencia elabore para el efecto.

La autorizacion en mencion facultara a la persona natural o juridica no calificada
a:

a. Importar, exportar, comprar a nivel nacional o recibir por donacion o
transferencia medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o
sustancias psicotropicas, con fines terapéuticos en seres humanos o de
investigacion médico- cientifica; o;

b. Importar o exportar medicamentos que contengan precursores quimicos,
con fines terapéuticos en seres humanos o de investigacion médico-
cientifica.”

“Art. 31.- El Sistema Nacional de Salud y sus establecimientos que requieran
importar o exportar medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, con fines terapéuticos o de
investigacion médico-cientifica, deben solicitar la autorizacion ocasional para
dicho fin, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 5 de la presente
normativa, a excepcion del pago de la tasa por el servicio solicitado cuando
correspondan a establecimientos publicos del Sistema Nacional de Salud, y
siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto.”

“Art. 32.- La Agencia realizara el analisis documental y técnico de la solicitud de
autorizacion ocasional y ejecutara la inspeccion de comprobacion en las
instalaciones de la persona natural o juridica requirente, para verificar y evaluar el
cumplimiento de los datos e informacion proporcionada.

Posterior al pago del importe establecido en la resolucion de tasas que la Agencia
emita para el efecto, al analisis técnico y documental de la informacion
proporcionada y con base al informe de inspeccion o de reinspeccion, la Agencia
otorgara o negara la autorizacion ocasional. La autorizacion ocasional para recibir
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o0 sustancias
psicotropicas por motivo de donacion o transferencia, asi como las autorizaciones
ocasionales solicitadas por los establecimientos publicos del Sistema Nacional de
Salud, no estan sujetas a cobro.”

‘Art. 33.- El documento de la autorizacion ocasional, tendra como minimo la
siguiente informacion:
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Un codigo unico de la autorizacion asignado;

Nombre y cantidad del o los medicamentos autorizados;

Actividad autorizada,

Datos generales de la persona natural o juridica solicitante;

Tiempo autorizado para el manejo no permanente de los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos; y,

f. El o los sitios autorizados para el almacenamiento de los medicamentos.”

QO TN

‘Art. 36.- De existir saldos de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas después del tiempo autorizado para el
manejo no permanente de los medicamentos, la persona natural o juridica que
habia sido autorizada ocasionalmente debe optar por la destruccion, transferencia
o donacion de los medicamentos; de preferencia a instituciones o entidades del
sector publico e institucion, entidad u organizacion sin fines de lucro, que cuenten
con una autorizacion ocasional para el efecto.

La destruccion, transferencia o donacion descrita en el inciso precedente debe
realizarse dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la
culminacion del tiempo autorizado; cumpliendo con lo descrito en el Capitulo X de
la presente normativa.”

Art. 5.- Sustitiyase el nombre del CAPITULO VII, por el siguiente:

“CAPITULO VI , )

DE LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN ~ SUSTANCIAS = ESTUPEFACIENTES, = SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS O PRECURSORES QUIMICOS”

Art. 6.- Sustitiyase en el CAPITULO VIl “DE LA IMPORTACION Y
EXPORTACION DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION’, los articulos 41 y 42, por los
siguientes articulos:

‘Art. 41.- La Agencia previa notificacion de la Autoridad Aduanera Nacional,
procedera a la verificacion del arribo de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, a fin de
ejecutar el respectivo control.”

“‘Art. 42.- Si durante la verificacion del arribo del medicamento que contenga
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos se
evidencia que la cantidad importada del medicamento supera la cantidad
autorizada, se procedera conforme lo descrito en el Art. 38 de la Ley Organica de
Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacion
y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; a excepcion
de aquellos casos en los cuales el medicamento todavia no ha sido
desaduanizado, para lo cual el importador debe reembarcar el producto y
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devolverlo al pais de origen o destruirlo conforme los procesos vigentes de la
Autoridad Aduanera Nacional.”

Art. 7.- Sustituyase el nombre del CAPITULO VIII, por el siguiente:

“CAPITULO VilI )

DE LA DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES O SUSTANCIAS PSICOTROPICAS EN
FARMACIAS PRIVADAS”

Art. 8.- Sustitiyase en el CAPITULO VIII “DE LA DISPENSACION DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION EN FARMACIAS PRIVADAS’, los articulos 43, 44
y 46, por los siguientes articulos:

“Art. 43.- Previo a la dispensacion de los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas se debe validar que la receta prescrita
por parte del profesional de la salud facultado para el efecto, cumpla con los
lineamientos descritos en la normativa vigente.”

‘Art. 44.- El responsable técnico de la farmacia privada debe reportar
mensualmente a la ARCSA los datos reales sobre la compra, existencia y venta
de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas.”

“Art. 46.- La ARCSA, durante las inspecciones de control y fiscalizacion, verificara
que la documentacion, asi como el stock de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas que mantiene la farmacia
privada, se encuentre conforme los reportes realizados por el responsable técnico;
motivo por el cual toda la documentacion que justifique los movimientos de los
medicamentos deben permanecer bajo custodia en la farmacia. En el caso de
identificar inconsistencias la Agencia procedera conforme la Ley Organica de
Prevencion Integral del Fenomeno Socio Economico de las Drogas y de regulacion
y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.”

Art. 9.- Sustituyase el nombre del CAPITULO IX, por el siguiente:

“CAPITULO IX
DEL TRANSPORTE DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES O SUSTANCIAS PSICOTROPICAS”

Art. 10.-Sustitiyase en el CAPITULO IX “DEL TRANSPORTE DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION”, los articulos 49, 50 y 53, por los siguientes
articulos:
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“Art. 49.- Para la movilizacion de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas por via terrestre, aérea, maritima o
fluvial, fuera de la jurisdiccion provincial, las personas naturales y juridicas
calificadas, incluidas las farmacias, y aquellas que cuenten con una autorizacion
ocasional, deben solicitar la guia de transporte a la ARCSA, a través del sistema
que la Agencia implemente para el efecto; adjuntando el pago del importe
respectivo y siguiendo el procedimiento descrito en el instructivo elaborado para
dicho fin.”

“Art. 50.- La guia de transporte amparara unica y exclusivamente la movilizacion
de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas, en las cantidades o volumenes, ruta y fecha en ella especificados.
La guia de transporte debe ser portada durante la movilizacion del medicamento.”

“Art. 53.- Los vehiculos que se utilicen para transportar por via terrestre los
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o0 sustancias
psicotropicas, fuera de la jurisdiccion provincial, deben estar registrados dentro del
alcance de una certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o  Transporte
(BPA/BPD/BPT) vigente.”

Art. 11.- Sustitiyase el nombre del CAPITULO X, por el siguiente:

“CAPITULO X ] ]

DE LA DESTRUCCION, TRANSFERENCIA O DONACION DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES O
SUSTANCIAS PSICOTROPICAS”

Art. 12.-Sustitiyase en el CAPITULO X “DE LA DESTRUCCION,
TRANSFERENCIA O DONACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION”, el
primer inciso del articulo 54, el articulo 55 y el articulo 56, por los siguientes:

“Art. 54.- Las personas naturales y juridicas calificadas o autorizadas
ocasionalmente para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas, incluidas las farmacias privadas,
deben solicitar a la ARCSA la autorizacion previa para destruir, transferir o donar
los medicamentos, de preferencia a entidades del sector publico e institucion,
entidad u organizacion sin fines de lucro, que cuenten con una autorizacion
ocasional para el efecto,; adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 8 de la
presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto. (...)”

“Art. 55.- Posterior al ingreso de la solicitud y al pago del importe establecido en
la resolucion de tasas que la Agencia emita para el efecto, la ARCSA mediante
analisis aprobara o negara la autorizacion solicitada para la destruccion,
transferencia o donacion de los medicamentos que contengan sustancias
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estupefacientes o sustancias psicotropicas. Unicamente la autorizacion para la
donacion no esta sujeta a cobro.”

“Art. 56.- La Agencia comunicara la aprobacion o la negacion a la destruccion,
transferencia o donacion de los medicamentos solicitados, en el termino maximo
de quince (15) dias contados a partir del ingreso de la solicitud, a través del medio
que se defina en el instructivo que la ARCSA elabore para el efecto. En la
aprobacion constara la cantidad, el o los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas, el lote, nombre del fabricante, fecha
de elaboracion y vencimiento, fecha y lugar en la que se realizara la destruccion,
transferencia o donacion de los medicamentos, en presencia de un funcionario de
la Agencia cuando la ARCSA lo considere pertinente.”

Art. 13.-Sustitiyase en el CAPITULO XI “DE LOS SINIESTROS Y BAJA DE
INVENTARIOS”, el primer inciso del articulo 60 y el primer inciso del articulo 61,
por los siguientes:

“Art. 60.- Cuando se produzcan siniestros con los medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, la
persona natural o juridica calificada, las farmacias privadas y aquella que cuente
con una autorizacion ocasional, segun corresponda, debe notificar el mismo a la
ARCSA dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su acontecimiento, de
conformidad con el instructivo que se elabore para el efecto. La notificacion del
siniestro debe contener la fecha, lugar, hora, descripcion del incidente, datos y
cantidad del medicamento. (...)”

‘Art. 61.- Las personas naturales y juridicas -calificadas o autorizadas
ocasionalmente para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, y hayan
notificado algun siniestro, conforme el articulo precedente, deben presentar a la
ARCSA la solicitud que les faculte a dar de baja en sus inventarios los
medicamentos que fueron objeto del siniestro, adjuntando los requisitos descritos
en el Anexo 9 de la presente normativa. (...)”

Art. 14.-Sustituyase en el CAFiTULO Xl “DE LA ANULACION DE LA
CALIFICACION O AUTORIZACION OCASIONAL”, los articulos 64, 66 y 67, por
los siguientes:

“Art. 64.- Las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten
con una autorizacion ocasional podran solicitar su anulacion, de forma voluntaria,
una vez que dispongan de saldo en cero de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos,
segun corresponda, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 10 de la
presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto.
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En el caso de las farmacias privadas, podran solicitar la cancelacion del permiso
de funcionamiento, una vez que dispongan de saldo en cero de los medicamentos
que contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas, conforme
el instructivo que la Agencia elabore para dicho fin.”

“Art. 66.- La persona natural o juridica cuya calificacion, autorizacion ocasional o
permiso de funcionamiento en el caso de farmacias privadas, fue anulado, como
consecuencia de los numerales b., c., y d. del Art. 63 de la presente normativa,
debe optar por la destruccion, transferencia o donacion de los medicamentos a
una persona natural o juridica calificada o autorizada ocasionalmente para el
efecto, excepto aquellas personas naturales o juridicas que vayan a recibir
medicamentos que contengan precursores quimicos y que no realicen la actividad
de produccion, importacion o exportacion.

La destruccion, transferencia o donacion descrita en el inciso precedente debe
realizarse dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la
anulacion de la calificacion, autorizacion ocasional o permiso de funcionamiento;
cumpliendo con lo descrito en el Capitulo X de la presente normativa, excepto la
destruccion, transferencia o donaciobn de medicamentos que contengan
precursores quimicos, los cuales no requieren de una autorizacion previa por parte
de la ARCSA.”

“Art. 67.- La anulacion de la calificacion para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas, por cualquiera
de las causas antes mencionadas, conlleva a la eliminacion de este tipo de
producto del certificado de buenas practicas de la persona natural o juridica que
estaba calificada.”

Art. 15.- Sustitiyase el nombre del CAPITULO XIV, por el siguiente:

“CAPITULO XIV

DISPOSICIONES ESPECIALES RELATIVAS AL TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES O
SUSTANCIAS PSICOTROPICAS EN LOS BOTIQUINES MEDICOS O DE
PRIMEROS AUXILIOS DE LAS AERONAVES DE LAS LINEAS
INTERNACIONALES”

Art. 16.- Sustituyase en el CAPITULO XIV “DISPOSICIONES ESPECIALES
RELATIVAS AL TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN LOS
BOTIQUINES MEDICOS O DE PRIMEROS AUXILIOS DE LAS AERONAVES DE
LAS LINEAS INTERNACIONALES?”, los articulos 72, 73 y 76, por los siguientes
articulos:

“‘Art. 72.- Las aeronaves que transporten en botiquines médicos cantidades

limitadas de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o
sustancias psicotropicas, necesarias para la prestacion de primeros auxilios o para

27



Jueves 27 de abril de 2023 Registro Oficial N° 299

casos urgentes en el curso del viaje; no necesitaran la calificacion para el manejo
de dichos medicamentos.”

“Art. 73.- Las aeronaves cuyo pais de la matricula sea Ecuador, que requieran
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o0 sustancias
psicotropicas para los botiquines médicos, deben solicitar a la ARCSA una
autorizacion ocasional para comprarlos, indicando el nombre comercial y nombre
genérico del medicamento, la concentracion, la cantidad y el nombre del
establecimiento farmacéutico proveedor del mismo.”

“Art. 76.- La Agencia podra realizar inspecciones para verificar el cumplimiento de
las condiciones de almacenamiento y conservacion de los medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas.”

Art. 17.-Sustitiyase las DISPOSICIONES GENERALES PRIMERA, SEGUNDA,
TERCERA, CUARTA, SEPTIMA, NOVENA'Y DECIMA QUINTA, por las siguientes
Disposiciones Generales:

‘PRIMERA.- Todas las personas naturales y juridicas calificadas para producir,
importar, exportar, almacenar, comercializar, distribuir y/o dispensar
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotrépicas, a través de su responsable técnico Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico, deben mantener un registro actualizado de la
actividades realizadas, debiendo reportar mensualmente a la ARCSA los datos
reales sobre su elaboracion, existencia y venta, dentro de los diez (10) primeros
dias habiles del mes siguiente; conforme el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto.”

“‘SEGUNDA.- Las personas naturales o juridicas calificadas y aquellas que
cuenten con una autorizacion ocasional para importar o exportar medicamentos
que contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos no podran exceder el cupo fijado de la sustancia catalogada
Sujeta a fiscalizacion presente en el medicamento.”

“TERCERA.- La persona natural o juridica calificada o autorizada ocasionalmente
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o
sustancias psicotropicas, debe implementar medidas de seguridad y mecanismos
de control interno necesarios para prevenir cualquier hurto, robo, pérdida o
cualquier otro siniestro con los medicamentos durante su produccion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, transporte y/o dispensacion, conforme
lo establecido en el instructivo que se elabore para el efecto.

Los sitios autorizados para el almacenamiento deben contar con un area con
acceso restringido solo a personal autorizado, debidamente resguardado bajo
llave y controlado, y ademas debe cumplir con las condiciones de almacenamiento
(humedad y temperatura) establecidas por el fabricante del producto.”
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“‘CUARTA.- Toda persona natural o juridica calificada, a excepcion de las
farmacias privadas, previo al cierre definitivo del establecimiento, deben solicitar
la anulacion a su calificacion siempre y cuando posean saldo en cero de los
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes, sustancias
psicotropicas o precursores quimicos, segun corresponda, pudiendo optar por la
destruccion, donacion o transferencia de los mismos, de conformidad con el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Las farmacias privadas previo al cierre definitivo del establecimiento deben
solicitar la cancelaciéon de su permiso de funcionamiento, una vez que tengan
saldo en cero de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o
sustancias psicotropicas, pudiendo optar por la destrucciéon, donacion o
transferencia de los mismos, de conformidad con el instructivo que la Agencia
elabore para el efecto.”

“SEPTIMA.- Se prohibe la entrega de muestras médicas de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas, tomando en
consideracion que son medicamentos que pueden influir sobre el sistema nervioso
central.”

“NOVENA.- La comercializacion, donacion y/o transferencia de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas debe realizarse
exclusivamente entre personas naturales o juridicas calificadas o autorizadas
ocasionalmente para el efecto.”

“DECIMA QUINTA.- Las personas naturales o juridicas que no cuenten con la
calificacion vigente para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas y deban retirar este tipo de productos
de las farmacias privadas o de las farmacias de los servicios de salud, en
concordancia con el Art. 176 de la Ley Organica de Salud; deben obtener la
autorizacion ocasional para el manejo no permanente de estos medicamentos
unicamente con la finalidad de realizar la respectiva destruccion de los mismos.

A la solicitud de autorizacion ocasional se debe adjuntar:

a. La solicitud de supervision de la destruccion de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas (conforme
el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el
efecto);

b. La notificacion de la o las farmacias para el retiro de los medicamentos
proximos a caducar;

c. Lista y cantidad de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o0 sustancias psicotropicas a destruir por motivo de
caducidad; y,

d. Factura de pago de la tasa por el servicio de supervision de destruccion
solicitado.
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Previo a otorgar la autorizacion ocasional y en base a la informacion ingresada, la
Agencia determinara si se considera pertinente realizar una inspeccion previa a
las instalaciones de la persona natural o juridica solicitante.”

Art. 18.-Incluyase en DISPOSICIONES GENERALES, después de la Disposicidon
General Décima Quinta, las siguientes disposiciones:

“DECIMA SEXTA.- Al representar un nivel medio de desvio para fines ilicitos, las
personas naturales y juridicas calificadas para producir, importar y/o exportar
medicamentos que contengan precursores quimicos deben mantener un registro
actualizado de las actividades realizadas, debiendo reportar mensualmente a la
ARCSA los datos reales sobre su elaboracion, existencia y venta, dentro de los
diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente; conforme el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto.”

“DECIMA SEPTIMA.- Al representar un nivel bajo de desvio para fines ilicitos, las
personas naturales o juridicas que realicen actividades de produccion,
importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion y/o
dispensacion de medicamentos que contengan sustancias quimicas especificas,
asi como las personas naturales o juridicas que realicen actividades de
almacenamiento, = comercializaciéon, distribucion y/o  dispensacion de
medicamentos que contengan precursores quimicos, no requieren obtener la
calificacion para el manejo de este tipo de medicamentos, ni tampoco solicitar una
autorizacion para poder destruirlos, donarlos o transferirlos; sin embargo, deben
mantener un registro actualizado de las actividades realizadas y los datos reales
respecto a la elaboracion, existencia y/o venta de los medicamentos, informacion
que sera verificada por la ARCSA mediante inspecciones periddicas.”

Art. 19.- Sustituyase las DISPOSICIONES TRANSITORIAS SEGUNDA,
TERCERA'Y CUARTA, por las siguientes Disposiciones Transitorias:

“‘SEGUNDA.- Para el transporte de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas fuera de la jurisdiccion provincial, la
persona natural o juridica calificada o aquella que cuenta con la autorizacion
ocasional debe portar durante el transporte, de forma fisica y/o digital, la guia de
remision autorizada por el Servicio de Rentas Internas - SRI y la autorizacion
ocasional cuando aplique, hasta que la ARCSA desarrolle el sistema informatico
para la emision de las guias de transporte.”

“TERCERA.- En el plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la entrada
en vigencia de la presente normativa, los titulares de registro sanitario de
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas, que cuenten con la presentacion de muestra medica, deben
ingresar una solicitud de modificacién a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE) para eliminar dicha presentacion del registro sanitario.

30



Registro Oficial N° 299 Jueves 27 de abril de 2023

La solicitud de modificacion para la eliminacion de la presentacion de muestra
médica, dentro del plazo descrito en el inciso anterior, no esta sujeto a cobro. De
presentarse las solicitudes antes mencionadas posterior del tiempo establecido,
las mismas estaran sujetas al pago del importe correspondiente, dispuesto en la
resolucion de tasas que la Agencia dispone para el efecto.”

“CUARTA.- En el plazo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la entrada
en vigencia de la presente normativa, los titulares de registro sanitario de
medicamentos que contengan pseudoefedrina, sola o en combinacion con otros
principios activos que no sean sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, y
posean la modalidad de venta libre, deben ingresar una solicitud de modificacion
a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para realizar el cambio de la
modalidad de venta a "bajo receta médica".

La solicitud de modificacion para el cambio de modalidad de venta, dentro del
plazo descrito en el inciso anterior, no esta sujeto a cobro. De presentarse las
Solicitudes antes mencionadas posterior del tiempo establecido, las mismas
estaran sujetas al pago del importe correspondiente, dispuesto en la resolucion de
tasas que la Agencia dispone para el efecto.”

Art. 20.-IncI,l'Jyase en DISPOSICIONES TRANSITORIAS, después de la
DISPOSICION TRANSITORIA OCTAVA, la siguiente Disposicion Transitoria:

“NOVENA.- Los establecimientos farmacéuticos que produzcan, importen y/o
exporten medicamentos que contengan precursores quimicos descritos en el
anexo de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenomeno Socio Economico
de las Drogas y de Regulacion y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion tendran un plazo de veintitrés (23) meses, contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente normativa, dentro del cual deben implementar
las disposiciones detalladas en la misma.”

Art. 21.- Sustitiyase el ANEXO 1 “CALIFICACION’, por el siguiente:

“ANEXO 1
CALIFICACION

1.1. Requisitos para obtener la calificacion para producir medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos
i. Solicitud de calificacion para producir medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);
ii. Proyeccién anual de produccion del medicamento que contenga la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacion;
iii. Diagrama de flujo del proceso de manufactura del medicamento;
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iv.

V.

Certificado de calificacion vigente para el manejo de sustancias catalogadas
Sujetas a fiscalizacion vigente otorgado por la autoridad competente; y
Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

1.2. Requisitos para obtener la calificacion para importar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos

I.

Ii.

i

iv.

V.

Solicitud de calificacion para importar medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);

Proyeccion anual de consumo de los medicamentos importados que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos y el equivalente de la sustancia catalogada sujeta a
fiscalizacion;

Listado de posibles clientes (comercializadores);

Codigo del registro del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del
laboratorio fabricante extranjero vigente (requisito que sera verificado en
linea); y,

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

1.3. Requisitos para obtener la calificacion para exportar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos

I

Ii.

i,

iv.

Solicitud de calificacion para exportar medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);

Numero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del
laboratorio fabricante;

Proyeccion de Ventas y/o Exportacion anual estimada de los medicamentos
y el equivalente de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion; y,

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

1.4. Requisitos para obtener la calificacion para comercializar y distribuir
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o0 sustancias
psicotropicas

L.

Ii.

jii.
iv.

Solicitud de calificacion para comercializar y distribuir medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas (conforme
el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);
Proyeccion anual de compra/venta de los medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas;

Capacidad instalada nominal para almacenar sus medicamentos (m?/afio);
Capacidad instalada real para almacenar sus medicamentos (m?/afio); y,
Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.
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1.5. Requisitos para la calificacion para almacenar medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas
i. Solicitud de calificacion para el almacenamiento de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas de terceros
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);
ii. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m?/afio);
ii. Capacidad instalada real de almacenamiento (m?/afio);
iv. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado; y,
v. Lista de posibles clientes que requieran el servicio de almacenamiento.”

Art. 22.- Modifiquese el nombre del ANEXO 2 por el siguiente:

“ANEXO 2 ,

MODIFICACIONES A LA CALIFICACION PARA EL MANEJO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES,
SUSTANCIAS PSICOTROPICAS O PRECURSORES QUIMICOS”

Art. 23.- Sustitiyase en el ANEXO 2 “MODIFICACIONES A LA CALIFICACION
PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION?”, el apartado 2.1 por el siguiente:

“2.1. Requisitos para autorizar la inclusion, modificacion o eliminaciéon de la
actividad para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos

i. Solicitud para autorizar la inclusion, modificacion o eliminacion de la actividad
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, incluyendo la justificacion
de la necesidad de la inclusion, modificacion o eliminacion de la actividad
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);

ii. Los requisitos descritos en el Anexo 1 de la presente normativa, segun la
actividad a incluir o modificar; a excepcion de la solicitud de calificacion. Para
solicitar la eliminacion de una actividad no es necesario presentar estos
requisitos; y,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la
solicitud sea una eliminacion de la actividad.”

Art. 24.- Sustitiyase en el ANEXO 3 “CORRECCION O CAMBIO DE DATOS
PROPORCIONADOS PARA OBTENER LA CALIFICACION Y CORRECCION DE
BASE DE DATOS?”, el apartado 3.8 por el siguiente:

“3.8. Requisitos para la correccion de la base de datos de los reportes de los
movimientos de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos
i. Solicitud para correccion de la base de datos (conforme el formato establecido
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto); y,
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ii. Justificacion técnica que respalde la correccion de la base de datos, tal como:
Facturas, kardex, autorizaciones para importar/exportar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos, registro de consumo de las érdenes de produccion.”

Art. 25.- Sustitiyase el ANEXO 4 “RENOVACION”, por el siguiente:

‘ANEXO 4

RENOVACION

4.1. Requisitos para solicitar la renovacion de la calificacion para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes, sustancias
psicotropicas o precursores quimicos

i. Solicitud para la renovacion generada en el sistema que la Agencia disponga
para el efecto;

ii. Factura de pago por renovacion de cada una de las actividades que realiza la
empresa (productor, importador, exportador, comercializador y/o distribuidor,
almacenera);

iii. Listado de los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, segun corresponda, que se
encuentran dentro de su calificacion detallando el nimero de registro sanitario
de cada uno; y,

iv. En caso de querer realizar durante la renovacion una inclusion o eliminacion
de medicamentos, inclusion o eliminacion de sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, inclusion o eliminacion de la
actividad, cambio de representante legal, responsable técnico o bodeguero,
cambio de direccion, inclusion o eliminacion de sitios autorizados, ampliacion
de cupo; el solicitante debe ingresar adicionalmente la solicitud y requisitos
descritos para cada una de las modificacion antes descritas.”

Art. 26.-Sustitiyase el ANEXO 5 “AUTORIZACION OCASIONAL”, por el
siguiente:

‘ANEXO 5
AUTORIZACION OCASIONAL
5.1. Requisitos para obtener la autorizacion ocasional para importar
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes, sustancias
psicotropicas o precursores quimicos
i. Solicitud de autorizacion ocasional para importar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos (conforme el formato establecido en el instructivo que
la Agencia elabore para el efecto). Si la importacion se realizara a través de
un tercero (establecimiento farmacéutico) se debe indicar el numero del
certificado de Buenas Practicas vigente y el numero del permiso de
funcionamiento;
ii. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad requerida,
indicando los establecimientos en los cuales se almacenara el medicamento
y aquellos que seran responsables de su distribucion y transporte;
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iii. Codigo del registro del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del
laboratorio fabricante extranjero vigente (requisito que sera verificado en
linea);

iv. Nota de pedido, proforma o factura de la importacion; y,

v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

5.2. Requisitos para la autorizacion ocasional para exportar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos

i. Solicitud de autorizacion ocasional para exportar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos (conforme el formato establecido en el instructivo que
la Agencia elabore para el efecto);

ii. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a exportar,
indicando el numero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
vigente del laboratorio fabricante y el numero del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte del responsable que
se encargara del almacenamiento y transporte del medicamento, en caso de
ser diferente al laboratorio fabricante;

iii. Nota de pedido, proforma o factura de la exportacion;

iv. Certificado de importacion del pais de destino (requerimiento de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefaciente-JIFE); y,

v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

5.3. Requisitos para la autorizacion ocasional para la compra a nivel nacional de
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o0 sustancias
psicotropicas

i. Solicitud de autorizacion ocasional para la compra a nivel nacional de
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias
psicotropicas (conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia
elabore para el efecto);

ii. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a comprar a nivel
nacional, indicando el o los nombres de los proveedores del o los
medicamentos, los establecimientos en los cuales se almacenaran los
medicamentos y aquellos que seran responsables de su distribucion y
transporte;

iii. Nota de pedido o proforma de la compra; y,

iv. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

5.4. Requisitos para la autorizacion ocasional para recibir medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas por donacién o
transferencia
i. Solicitud de autorizacion ocasional para recibir medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas por donacion o
transferencia (conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia
elabore para el efecto); y,
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ii. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a recibir, indicando
el nombre de la persona natural o juridica quien entregara el o los
medicamentos y el o los establecimientos en los cuales se almacenaran los
medicamentos y aquellos que seran responsables de su distribucion y
transporte.”

Art. 27.-Sustitiyase el ANEXO 6 “AUTORIZACION PARA IMPORTAR Y/O
EXPORTAR PREVIO EMBARQUE”, por el siguiente:

“6.1. Requisitos para solicitar la autorizacion para importar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos, por personas calificadas como importadores
i. Solicitud para importar medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, a traves de
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE);
ii. Nota de pedido o factura proforma de la importacion;
iii. Especificaciones técnicas de formula cuali-cuantitativa; y,
iv. Pago de la tasa por el servicio solicitado.

6.2. Requisitos para solicitar la autorizacion para importar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos, por personas autorizadas ocasionalmente para importar
i. Solicitud para importar medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o0 precursores quimicos
catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato establecido en el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto); y,
ii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

6.3. Requisitos para solicitar la autorizacion para exportar medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores
quimicos, por personas calificadas como exportadores o por personas autorizadas
ocasionalmente para exportar

i. Factura comercial de los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos a exportar,
a excepcion de aquellos que cuentan con una autorizacion ocasional;

ii. Certificado de importacion del pais de destino (requerimiento de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefaciente-JIFE) a excepcion de
aquellos que cuentan con una autorizacion ocasional; y,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.”

Art. 28.-Sustituyase en el ANEXO 7 “TRANSPORTE”, el apartado 7.1 por el
siguiente:

“7.1. Requisitos para la movilizacion de medicamentos que contengan sustancias

estupefacientes o sustancias psicotropicas, fuera de la jurisdiccion provincial
i. La calificacion o autorizacion ocasional otorgada por la ARCSA; y,
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ii. La guia de remision autorizada por el Servicio de Rentas Internas - SRI, hasta
que la ARCSA implemente el sistema para la obtencion de las Guias de
Transporte.”

Art. 29.-Sustitiyase el ANEXO 8 “DONACION, TRANSFERENCIA O
DESTRUCCION?”, por el siguiente:

“ANEXO 8 )

DONACION, TRANSFERENCIA O DESTRUCCION

8.1. Requisitos para autorizar y supervisar la destruccion, transferencia o donacioén

de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias

psicotropicas
i. Solicitud para autorizar y supervisar la destruccion de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas, o solicitud
para autorizar y supervisar la transferencia o donacién de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas (conforme
el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

ii. Soporte técnico que justifique la necesidad de donar, transferir o destruir;

ii. Lista y cantidad de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes
0 sustancias psicotropicas a destruir;

iv. Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas (conforme
el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);
Y

v. Factura de pago de la tasa por el servicio de supervision de destruccion o
transferencia solicitado.”

Art. 30.- Sustituyase el ANEXO 9 “BAJA DE INVENTARIQO?, por el siguiente:

‘ANEXO 9

BAJA DE INVENTARIO

9.1. Requisitos para solicitar la autorizacion para la baja de inventario por hurto,
robo, derrame, pérdida o cualquier otro siniestro

i. Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o
precursores quimicos (conforme el formato establecido en el instructivo que
la Agencia elabore para el efecto);

ii. Denuncia registrada en la Fiscalia General del Estado o querella presentada
ante la autoridad competente, unicamente cuando el siniestro se trate de un
hurto o robo de los medicamentos; y,

ii. Soporte técnico que justifique la baja de inventario por motivo de derrame,
pérdida o cualquier otro suceso que ocasione el dafio del medicamento, el
cual debe adjuntar las respectivas evidencias fotograficas.”

Art. 31.- Sustitiyase el ANEXO 10 “ANULACION DE LA CALIFICACION O DE LA
AUTORIZACION OCASIONAL”, por el siguiente:
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“ANEXO 10

ANULACION DE LA CALIFICACION O DE LA AUTORIZACION OCASIONAL

10.1. Requisitos para solicitar la anulacion de la calificacion o de la autorizacion

ocasional

i. Solicitud para autorizar la anulacion de la calificaciéon o autorizacion ocasional

para el manejo de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto).”

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Deréguese la Resolucién No. ARCSA-DE-2022-005-AKRG, a través de
la cual se emite la “Reforma Parcial a la Resolucién No. ARCSA-DE-2021-006-
AKRG mediante la cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria para la
regulacién y control de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, publicada en Suplemento del Registro Oficial 515, de 13
de agosto 20217, publicada en Registro Oficial 10, de fecha 24 de febrero de 2022.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
resolucién a la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas
Practicas Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica competente, dentro
del ambito de sus atribuciones; y a la Coordinacion Técnica de Vigilancia y Control
Posterior, por intermedio de la Direccion Técnica competente, dentro del ambito
de sus atribuciones.

La presente normativa técnica entrara en vigencia a partir de su suscripcién, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 11 de abril de 2023.

Abg. Ana Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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7~ CONSEJO DE LA
JUDICATURA g

Que

Que

Que

Que

Que

Que

RESOLUCION 061-2023
EL PLENO DEL CONSEJO DE LA JUDICATURA
CONSIDERANDO:

el articulo 178 parrafo segundo, de la Constitucidon de la Republica del Ecuador,
asi como el articulo 254 del Codigo Organico de la Funcion Judicial, disponen
que el Consejo de la Judicatura es el érgano de gobierno, administracion,
vigilancia y disciplina de la Funcion Judicial;

el articulo 181 numeros 1 y 5 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
determina: “Seran funciones del Consejo de la Judicatura ademas de las
determine la ley: 1. Definir y ejecutar las politicas para el mejoramiento y
Modernizacion del sistema judicial; (...) 5. Velar por la transparencia y eficiencia
de la Funcién Judicial (...)",

el articulo 53 del Cddigo Organico Administrativo, determina: “Régimen juridico.
Los 6rganos colegiados se sujetan a lo dispuesto en su regulacion especifica y
este Codigo”,

el articulo 264 numero 10 del Cdodigo Organico de la Funcién Judicial, dispone
como facultades del Pleno del Consejo de la Judicatura: “10. Expedir, modificar,
derogar e interpretar (...) los reglamentos, manuales, instructivos o resoluciones
de régimen interno, con sujecion a la Constitucion y la ley, para la organizacion,
funcionamiento,  responsabilidades, control 'y régimen disciplinario;
particularmente para velar por la transparencia y eficiencia de la Funcion Judicial

(-

el Pleno del Consejo de la Judicatura, mediante Resolucion 005-2022, de 13 de
enero de 2022, publicada en el Registro Oficial No. 634, de 7 de febrero de 2022,
expidio el: INSTRUCTIVO PARA EL CONCURSO INTERNO DE OPOSICION
Y MERITOS, IMPUGNACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL, PARA LA
DESIGNACION DE FISCALES PROVINCIALES A NIVEL NACIONAL”;

mediante Memorandos circulares CJ-DNTH-2022-1009-MC, de 30 de septiembre de
2022, CJ-DNTH-2022-1033-MC, de 7 de octubre de 2022 y CJ-DNTH-2023-0209-MC,
de 14 de marzo de 2023, la Direccién Nacional de Talento Humano, remitié a la
Direccion General y a la Direccion Nacional de Asesoria Juridica, su
pronunciamiento y los Informes Técnicos No. DNTH-SA-2022-668, de 30 de
septiembre de 2022, No. DNTH-SA-2022-679, de 7 de octubre de 2022, para
“(...) REFORMAR A LA RESOLUCION No. 005-2022 QUE CONTIENE EL
INSTRUCTIVO PARA EL CONCURSO INTERNO DE OPOSICION Y
MERITOS, IMPUGNACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL PARA LA
DESIGNACION DE FISCALES PROVINCIALES A NIVEL NACIONAL” y su
respectivo alcance; asi como los Memorandos circulares CJ-DNTH-2022-1057-
MC, de 14 de octubre de 2022 y CJ-DNTH-2022-1112-MC, de 31 de octubre de
2022, los cuales contienen las consideraciones previas a la aprobaciéon del
cronograma y las mesas de trabajo realizadas para el referido concurso;
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Que el Pleno del Consejo de la Judicatura conocié el Memorando circular CJ-DG-
2023-1041-MC, de 10 de abril de 2023 y el Memorando CJ-DG-2023-2181-M,
de 11 de abril de 2023, suscritos por el Director General del Consejo de la
Judicatura, quien remitié los Memorandos circulares CJ-DNTH-2022-1009-MC, de
30 de septiembre de 2022 y su alcance CJ-DNTH-2022-1033-MC, de 7 de octubre de
2022, que contienen los Informes Técnicos No. DNTH-SA-2022-668, de 30 de
septiembre de 2022, No. DNTH-SA-2022-679, de 7 de octubre de 2022;
Memorando CJ-DNTH-2023-0694-M, de 18 de febrero de 2023, que contiene el
Informe Técnico No. DNTH-SA-2023-096, de 17 de febrero de 2023 y su
ratificacion con Memorando circular CJ-DNTH-2023-0209-MC, de 14 de marzo
de 2023; Memorandos circulares CJ-DNTH-2022-1057-MC, de 14 de octubre de
2022, CJ-DNTH-2022-1112-MC, de 31 de octubre de 2022 y Memorando CJ-
DNTH-2023-1555-M, de 11 de abril de 2023, de la Direccién Nacional de Talento
Humano; asi como el Memorando CJ-DNJ-2023-0336-M, de 30 de marzo de
2023 y el Memorando circular CJ-DNJ-2023-0039-MC, de 11 de abril de 2023,
de la Direccion Nacional de Asesoria Juridica, que contienen el informe juridico
y el proyecto de resolucion respectivo, recomendando su aprobacion; vy,

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales establecidas en el articulo
181 de la Constitucion de la Republica del Ecuador y el articulo 264 numero 10 del
Caddigo Organico de la Funcién Judicial,

RESUELVE

REFORMAR LA RESOLUCION 005-2022 MEDIANTE LA CUAL EL PLENO DEL
CONSEJO DE LA JUDICATURA RESOLVIO: “EXPEDIR EL INSTRUCTIVO PARA
EL CONCURSO INTERNO DE OPOSICION Y MERITOS, IMPUGNACION
CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL PARA LA DESIGNACION DE FISCALES
PROVINCIALES A NIVEL NACIONAL”

Articulo 1: Sustituir el articulo 19, por el siguiente:

“Articulo 19: Informe técnico previo al inicio del concurso.- La Direccion
Nacional de Talento Humano del Consejo de la Judicatura, con los insumos
remitidos por la Fiscalia General del Estado, elaborara el informe técnico previo
al inicio del concurso, que contendra la siguiente informacion:

Vacantes a ser cubiertas mediante concurso;

Denominacion institucional del puesto;

Grado y grupo ocupacional;

Remuneraciéon mensual unificada (R.M.U.);

Instruccion formal requerida;

Experiencia;

Provincia en la que existe la necesidad institucional; y,

Partidas presupuestarias conforme la certificacion de las partidas
vacantes que seran convocadas a concurso, emitidas por el area
financiera de la Fiscalia General del Estado.”

SQ 0 Q0T

Articulo 2: Sustituir el articulo 23, por el siguiente:
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“Articulo 23: Convocatoria.- El Pleno del Consejo de la Judicatura realizara la
convocatoria al concurso, conforme lo establece el articulo 58 del Cddigo
Organico de la Funcion Judicial.

La convocatoria sera dirigida a los fiscales que se encuentren en la categoria
tres o superior de la carrera fiscal, con base en el listado remitido por la Fiscalia
General del Estado. Se publicara el extracto de la convocatoria en el Registro
Oficial y sera socializada a través de los medios de comunicacion, pagina web
y redes sociales institucionales.

La convocatoria contendra los requisitos legales y formales que deberan cumplir
las y los postulantes, ademas de las indicaciones de los lugares de recepcion
de documentos, la fecha maxima y horario de presentacion de las postulaciones,
de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Cddigo Organico de la
Funcion Judicial.”

Articulo 3: Sustituir el articulo 28, por el siguiente:

“Articulo 28: Documentos de postulacion digital.- Para conformar el
expediente de postulacion digital, las y los postulantes deberan cargar o subir
junto con el formulario de postulaciéon, que se genera en la plataforma
tecnologica del sitio web del Consejo de la Judicatura, los documentos
escaneados y debidamente certificados, en formato PDF, integros y legibles,
que respalden su hoja de vida. El formulario de postulacion digital debera contar
con la respectiva firma electronica visible de la o el postulante.

Los documentos que las y los postulantes deberan presentar son los siguientes:

1. Hoja de vida actualizada, en el formato establecido por el Consejo de la
Judicatura;

2. Cédula de ciudadania actualizada (anverso y reverso);

3. Certificado de votacion del ultimo proceso electoral o certificado que
acredite el pago de multa del dltimo proceso electoral, cuando se trate
de sujeto obligado al sufragio;

4. Certificado de registro de titulo de tercer nivel emitido por la Secretaria
de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT);

5. Certificado de cumplimiento de obligaciones tributarias otorgado por el
Servicio de Rentas Internas - SRI, actualizado a la fecha de postulacion;

6. Declaracion juramentada, ante notario publico, conforme se establece
en este instructivo;

7. Demas requisitos establecidos en este instructivo.

El formulario de postulacion, asi como los pedidos de reconsideracion o de
recalificacion deberan ser firmados electronicamente y presentados
unicamente a través de la plataforma tecnologica.”

Articulo 4: Sustituir el articulo 37, por el siguiente:

“Articulo 37: Puntajes adicionales.- Las y los postulantes podran aplicar a
los puntajes adicionales, tanto que la sumatoria de éstos no podran superar
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los 50 puntos contemplados para la fase de meéritos, de acuerdo con la
siguiente tabla:

TABLA 3 PUNTAJES ADICIONALES

COMPONENTE PUNTAJE
Titulo de Doctor en Jurisprudencia (no equivalente a M
ax. 1
PhD)
Experiencia especifica como Fiscal Provincial. Max. 1

Haber integrado un banco de elegibles, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 36 del| Max. 1
Cddigo Organico de la Funcion Judicial.

A las y los postulantes que acrediten haber sido
declarados ganadores del reconocimiento a las
buenas practicas en la Funcion Judicial, se les
otorgara un (1) punto adicional en la fase de meéritos,
de conformidad con lo previsto en el articulo 11 de la
Resolucion 121-2020, de 10 de noviembre de 2020,
expedida por el Pleno del Consejo de la Judicatura o
a las y los servidores judiciales que hubieren obtenido
en su ultima evaluacion de desemperno una
calificacion de 90 a 100 puntos.

Max. 1

La sumatoria de los puntajes adicionales no podran superar los 4 puntos.

La autenticidad y veracidad de los documentos cargados en la plataforma
tecnoldgica son de exclusiva responsabilidad de las y los postulantes.”

Articulo 5: Sustituir el articulo 46, por el siguiente:

“Articulo 46: Banco de preguntas.- Para el concurso se contara con dos
bancos de preguntas, uno de preguntas generales relacionadas con
componentes comunes en materia juridica; y, otro de preguntas especificas que
guardara relacion directa con los conocimientos requeridos para el cargo de
fiscal provincial.

El banco de preguntas para la prueba tedrica estara compuesto por un veinte
por ciento (20%) de preguntas generales y un ochenta por ciento (80%) de
preguntas especificas de un total de 500 preguntas.

El banco general de preguntas estara conformado por un total de 100 preguntas,
en tanto que el banco especifico contara con 400 preguntas, las cuales seran
cerradas y objetivas.

El tiempo de duracion de la evaluacion sera de 2 horas.”

Articulo 6: Sustituir el articulo 54, por el siguiente:

“Articulo 54: Prueba practica y su aplicacion.- Se desarrollaran a través de
una simulacion de audiencia de juicio, en la cual la o el postulante debera
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desempenar el rol de fiscal provincial. Los parametros de evaluacion a ser
considerados en la exposicion y defensa oral del caso asignado a cada
postulante seran los siguientes:

a) Conocimientos, habilidades y destrezas para la presentacion del alegato
de apertura;

b) Conocimientos, habilidades y destrezas para la presentacion descriptiva
del caso;

c) Capacidad de analisis e introduccion de pruebas; y,

d) Aplicacion de técnicas de litigacion oral.

La valoracion de estos parametros sera ponderada en porcentajes iguales,
equivalentes a un 25 por ciento cada uno.

Se contara con un banco de 70 casos practicos que se desarrollaran conforme
la metodologia establecida por la Direccion Nacional de Talento Humano, con
la colaboracion de la Escuela de la Funcion Judicial.

La prueba sera individual por cada postulante, comprendera el analisis y
resolucion de un (1) caso practico, el mismo que sera seleccionado de forma
automatica y aleatoria del banco general de casos practicos a través de la
plataforma tecnoldégica del concurso.

La o el postulante contara con un tiempo de 30 minutos para el analisis del
caso que le sera sorteado y posteriormente, un tiempo de 30 minutos para
sustentarlo.

Todas las evaluaciones practicas seran grabadas, lo cual se informara a cada
postulante previo al inicio de la misma. La o el postulante, una vez que ha
rendido su evaluacion practica, abandonara la sala para que el Tribunal,
durante 10 minutos, asigne la calificacion respectiva. Una vez calificada la
intervencion, el secretario entregara o remitira a la o el postulante una copia
del acta de calificacion firmada (digitalmente) por los miembros del Tribunal.

La prueba practica sera calificada por el Tribunal de Calificacion y cada uno
contara con un secretario designado por la Direccion Nacional de Talento
Humano del Consejo de la Judicatura.

La aplicacion de la prueba practica del concurso estara a cargo de la Direccion
Nacional de Talento Humano del Consejo de la Judicatura, en coordinacion
con los Tribunales de Calificacion.

El Consejo de la Judicatura notificara oportunamente, por correo electronico,
a cada postulante activo con la fecha, hora y lugar en que rendira la prueba
practica. La inasistencia o la impuntualidad excluyen a la o el postulante del
proceso de seleccion.

Las y los postulantes para la preparacion de la defensa de los casos practicos

podran usar sus codigos y leyes, ya sean digitales o fisicos. Sin embargo,
durante la defensa, las y los postulantes solo podran apoyarse en la
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sustentacion de sus casos en los apuntes que ellos mismos hayan
desarrollado, sin que esto implique que puedan leer toda su sustentacion.

Se determinaran la o las sedes para este efecto en el cronograma establecido
para el concurso.

En el caso de la prueba practica, esta se rendira ante los Tribunales de
Calificacién y seran evaluados sobre la base de los criterios que se detallaran
en las rubricas de calificacion respectivas, elaboradas por los comités de

apoyo.

Una vez finalizada la prueba practica y posterior a la deliberacion del Tribunal
de Calificacion, de manera inmediata, se procedera a calificar en funcion de la
rubrica. Los resultados obtenidos deberan ser subidos a la plataforma
tecnoldgica por el Tribunal respectivo y entregada de forma impresa a la o el
postulante; otro ejemplar quedara para el archivo documental del concurso. La
entrega del resultado impreso no se considerara como notificacion de
resultados.”

Articulo 7: Sustituir el articulo 63, por el siguiente:

“Articulo 63: Sustanciacion de la audiencia de impugnacion.- Fenecido el
término para contestar la impugnacion, la Direccion Nacional de Talento
Humano del Consejo de la Judicatura sefalara el dia y hora para que tenga
lugar la audiencia de impugnacion.

Dentro de la comunicacion de inicio de la etapa de impugnacion ciudadana
constara la forma y los medios para presentarla. Toda impugnacion ciudadana
sera formulada por escrito ante la Direccion Nacional de Talento Humano del
Consejo de la Judicatura, se podran presentar de forma fisica en las ventanillas
del Consejo de la Judicatura dentro del término determinado en el cronograma
establecido para el concurso, o en las direcciones provinciales y/o a través de
la plataforma tecnologica, siempre que el impugnante cuente con firma
electronica.

Las solicitudes de impugnacion seran recopiladas por la Direccion Nacional de
Talento Humano del Consejo de la Judicatura cuando se trate de
impugnaciones a través de la plataforma tecnologica; y, por la Secretaria
General cuando se presenten a través de las ventanillas respectivas. En este
ultimo caso, la Secretaria General consolidara las solicitudes de impugnacion
recibidas y las subira a la plataforma tecnologica, y a su vez, las remitira a la
Direccion Nacional de Talento Humano del Consejo de la Judicatura para su
resolucion. La impugnacion podra deducirse dentro del téermino senalado en el
cronograma, a partir del siguiente dia habil de la publicacion del listado de
elegibles. Para ser admitido a tramite, el escrito de impugnaciéon contendra, al
menos, lo siguiente:

1. Generales de ley de la persona impugnante (nombres, apellidos,

nacionalidad, domicilio, numero de cédula de identidad, estado civil,
profesién) y/o generales de ley del representante legal de la persona
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juridica impugnante;

2. Copia de cédula de ciudadania del impugnante. En caso de que sea una
persona juridica, lo hara a través de su representante legal, quien
acompanara, ademas de la copia de cédula de ciudadania, la copia de
su nombramiento vigente;

3. Nombres y apellidos completos de la persona impugnada;

4. Fundamentos de hecho y de derecho que sustenten la impugnacion en
forma clara y precisa, cuando se considere que una postulacion no
cumple con los requisitos constitucionales o legales, por falta de probidad
o por estar incursa en inhabilidades o prohibiciones de ley, asi como por
haber omitido informacion relevante para postularse al puesto;

5. Documentacion probatoria debidamente certificada o avalada por
autoridad competente;

6. Cuenta de correo electronico valida para notificaciones; y,

7. Firma de la o el impugnante. La persona impugnante asume la
responsabilidad de sus afirmaciones, de conformidad con lo establecido
en el dltimo inciso del articulo 66 del Codigo Organico de la Funcion
Judicial.

Dentro de la audiencia, las partes intervendran por separado y sin la presencia
de la contraparte, durante un tiempo no mayor a quince (15) minutos cada una,
la cual sera grabada en audio y video para contar con el respectivo archivo
digital.

La ausencia de la persona impugnante no afectara la continuidad del proceso
de impugnacion ciudadana, oyéndose solo a la o el impugnado.

La Direccion Nacional de Talento Humano del Consejo del Judicatura
resolvera lo que corresponda. La resolucion adoptada no sera susceptible de
recurso alguno, de conformidad con el articulo 66 del Codigo Organico de la
Funcion Judicial.”

Articulo 8: Sustituir el articulo 67, por el siguiente:

“Articulo 67: Designacion de las y los fiscales provinciales.- Una vez
conformado el banco de elegibles para Fiscales Provinciales en estricto orden
de prelacion paridad y puntajes alcanzados, la Direccion Nacional de Talento
Humano del Consejo de la Judicatura convocara a los elegibles, quienes seran
designados por el Pleno del Consejo de la Judicatura de conformidad con lo
establecido en los articulos 72 y 74 del Codigo Organico de la Funcion Judicial,
quienes deberan escoger la provincia a la cual desean ser designados; en caso
de que existan elegibles que no escojan una provincia, el elegible quedara
fuera del banco de elegibles para el cargo de Fiscal Provincial a nivel nacional
permaneciendo dentro de su carrera como agente fiscal, para lo cual se
continuara con los siguientes elegibles del banco. Sobre la base de esta
informacion, se presentara a la Direccion General el informe para conocimiento
y Resolucion del Pleno del Consejo de la Judicatura.

La Direccion General del Consejo de la Judicatura con base a la resolucion del
Pleno del Consejo de la Judicatura, remitira a la Direccion Nacional de Talento
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Humano de la Fiscalia General del Estado para que emitan la accion de
personal para la designacion de fiscales provinciales, por un periodo de dos
(2) anos, su registro y notificacion respectiva.

Las y los ganadores designados, deberan por escrito, aceptar o rechazar el
cargo, dentro del término de tres dias contados a partir de la notificacion de
designacion.

Con la aceptacion del cargo, se procedera a emitir el nombramiento, siempre
y cuando se cuente con toda la documentacion habilitante para el efecto.

La falta de aceptacion expresa del cargo por parte de la o el ganador en el
término previsto en el inciso anterior, se entendera como rechazo del cargo.”

Articulo 9: Sustituir el articulo 68, por el siguiente:

“Articulo 68: De la posesion.- A partir de su designacion por parte del Pleno,
la o el elegible procedera a tomar posesion ante el Director General dentro del
término de quince (15) dias, conforme a lo establecido en el articulo 75 del
Cddigo Organico de la Funcion Judicial.

La autoridad nominadora podra, por una sola vez y por motivos justificados,
conceder una prorroga para la posesion, la que no excedera el término de 15
dias.

La Direccion Nacional de Talento Humano presentara a la Direccion General
el informe correspondiente, para conocimiento del Pleno del Consejo de la
Judicatura.

El Pleno resolvera respecto de los nuevos nombramientos, considerando para
el efecto el estricto orden de prelacion, paridad y puntaje en las respectivas
listas de elegibles.

En casos de empate en el puntaje entre postulantes, se realizara el sorteo
publico, ante la presencia de un notario.

Los nombramientos de las y los elegibles que no se posesionen en el tiempo
referido, caducaran de conformidad con lo prescrito en el presente instructivo.”

Articulo 10: Sustituir el articulo 69, por el siguiente:

“Articulo 69: Conformacion de bancos de elegibles.- Los bancos de
elegibles se conformaran en estricto orden prelacion paridad y puntajes
alcanzados, con aquellos postulantes declarados elegibles que hayan
alcanzado al menos ochenta (80) puntos sobre cien (100) en el concurso.

El Pleno del Consejo de la Judicatura en el caso de que un Fiscal Provincial
cese en sus funciones durante el periodo al que fue nombrado, designara su
remplazo del banco de elegibles, Fiscal Provincial que durara hasta completar
el periodo restante.”
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DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- La ejecucion de esta Resolucion estara, en el ambito de sus
competencias, a cargo de la Direccion General y de la Direccion Nacional de Talento
Humano del Consejo de la Judicatura.

SEGUNDA.- La Direccién Nacional de Talento Humano, en coordinacion con la
Direccién Nacional de Comunicacion Social, realizara la difusion de la presente
Resolucion.

Comuniquese, publiquese y cumplase.

Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, a 11 de abril de dos mil veintitrés.

o o
Dr. Wilman Gabriel Teran Carrillo
Presidente del Consejo de la Judicatura

RUTH MARIBEL Firmado
BARRENO digitalmente por

‘ an;r‘r:sere.Fi(r»;\/alEDljg»‘i‘l;l‘SERTO MURNOZ INTRIAGO RUTH MARIBEL

C Fecha: 1210412035 15:38 VELIN BARRENO VELIN

Mgs. Xavier Alberto Mufioz Intriago Dra. Ruth Maribel Barreno Velin
Vocal del Consejo de la Judicatura Vocal del Consejo de la Judicatura

CERTIFICO: que, el Pleno del Consejo de la Judicatura, aprobd esta resolucion por
mayoria, con tres votos afirmativos: del presidente doctor Wilman Gabriel Teran
Carrillo, del vocal magister Xavier Alberto Mufoz Intriago, de la vocal doctora Ruth
Maribel Barreno Velin y dos votos negativos del vocal doctor Fausto Roberto Murillo
Fierro, del vocal doctor Juan José Morillo Velasco, el once de abril de dos mil veintitrés.

Firmado digital
ANDRES PAUL oy ioiesiaty

JACOME JACOME BRITO
Fecha: 2023.04.12

BRITO 17:14:37 -05'00'

Mgs. Andrés Paul Jacome Brito
Secretario General (E)
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RESOLUCION No. 04-2023
LA CORTE NACIONAL DE JUSTICIA

Que la Constitucion de la Republica, en su articulo 76.3 reconoce como una de las
garantias basicas del derecho al debido proceso, el principio de legalidad, en su faceta
de contar con un procedimiento aplicable al caso concreto claramente prestablecido. El
derecho a la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucién y en la
existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades
competentes, de conformidad con el articulo 82 ibidem.

Que la Corte Constitucional en sentencia No. 3-19-CN/20, de 24 de julio de 2020, dictada
dentro de la caso No. 3-19-CN, resolvid pronunciarse en el sentido de que la aplicacion
del articulo 109 numeral 7 del Cédigo Organico de la Funcidon Judicial es constitucional
condicionado a que previo al eventual inicio del sumario administrativo en el Consejo
de la Judicatura contra un juez, fiscal o defensor publico, se realice siempre una
declaracion jurisdiccional debidamente motivada de la existencia de dolo, manifiesta
negligencia o error inexcusable; y que tal declaracidn debera ser efectuada por un juez
o tribunal del nivel superior inmediato que conoce un recurso.

Que en relacién a esa sentencia, la misma Corte Constitucional en auto de aclaracién y
ampliacién expedido el 4 de septiembre de 2020, dentro del caso No. 3-19-CN, en el
numeral 54 sefala: “Sin embargo, a efectos de garantizar la tutela administrativa en los
procesos en curso y futuros, para evitar vacios en el tramite de estos procedimientos, y
hasta que la Asamblea Nacional emita dicha normativa, esta Corte considera que la
Corte Nacional de Justicia (CNJ), en calidad de mdximo drgano de la justicia ordinaria tal
como se indicd en el pdarrafo 113 numeral 7 de la sentencia, es la entidad encargada de
determinar, previa convocatoria efectuada por su Presidente o Presidenta y mediante
resolucion adoptada por el Pleno, cudl es la autoridad jurisdiccional que deberd emitir
tal declaratoria, exclusivamente en aquellos casos en los que el disefio orgdnico del
sistema procesal no establezca con claridad quién es la autoridad jurisdiccional
orgdnicamente superior. La CNJ también emitird la regulacion transitoria a efectos de
viabilizar el proceso de emision de tal declaratoria y su notificacion al CJ”.
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Que el Pleno de la Corte Nacional de Justicia, en Resoluciones Nos. 12-2020 y 13-2020,
dictd el Procedimiento para la Declaratoria Jurisdiccional Previa de las infracciones de
dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable, teniendo como antecedente la
sentencia de la Corte Constitucional No. 3-19-CN/20, de 29 de julio de 2020, y el auto
de aclaracion y ampliacion de la misma, de fecha 4 de septiembre de 2020, notificado el
7 del referido mes y aio.

Que en el Suplemento del Registro Oficial No. 345, de 08 de diciembre de 2020, se
publicaron las reformas al Cédigo Organico de la Funcién Judicial, en cuyos articulos 109,
109.1, 109.2, 109.3 y 109.4 se establecen reglas sobre la competencia para la
declaracion jurisdiccional previa de dolo, negligencia manifiesta y error inexcusable;
etapas y norma del procedimiento disciplinario para esas infracciones; y, parametros y
criterios minimos para la declaratoria jurisdiccional previa de dolo, manifiesta
negligencia y error inexcusable. Sin embargo, al ser las citadas normas ambiguas, es
necesario contar con disposiciones que regulen con claridad los procedimientos internos
a nivel de Corte Nacional de Justicia y Cortes Provinciales para el sorteo de tribunales de
juezasy jueces de la materia o materias afines, asi como la forma en que debe proceder
para los casos de denuncia, recuso de apelacidén o casacion y declaratoria de oficio.

Que el articulo 109.1 del Cddigo Organico de la Funcién Judicial prescribe: “Etapas del
procedimiento disciplinario por dolo, manifiesta negligencia y error inexcusable.- E|
procedimiento disciplinario por dolo, manifiesta negligencia o error inexcusable
implicard, en todos los casos, las siguientes etapas diferenciadas y secuenciales: 1. Una
primera etapa integrada por la declaracion jurisdiccional previa y motivada de la
existencia de dolo, manifiesta negligencia y/o error inexcusable, imputables a una jueza,
juez, fiscal o defensora o defensor publico en el ejercicio del cargo; 2. Una seqgunda etapa,
consistente en un sumario administrativo con las garantias del debido proceso ante el
Consejo de la Judicatura por la infraccion disciplinaria. La declaracion jurisdiccional
previa de la existencia de dolo, manifiesta negligencia o error inexcusable, serd siempre
adecuadamente motivada. El sumario administrativo correspondiente garantizard el
debido proceso y, en particular, el derecho a la defensa de la o el funcionario judicial
sumariado, asi como el deber de motivacion de estas decisiones por parte de las
autoridades judiciales y administrativas”.

Que en cuanto a la prescripcién de la accion disciplinaria, el articulo 106 del Cédigo
Orgdanico de la Funcién Judicial dispone: “Prescripcion de la accion.- La accion
disciplinaria prescribe: 1. Por infracciones susceptibles de sancion pecuniaria o de
amonestacion en el plazo de treinta dias; 2. Por infracciones susceptibles de sancion de
suspension de funciones sin goce de remuneracion en el plazo de sesenta dias; y, 3. Por
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las infracciones susceptibles de destitucion, en el plazo de un afo, salvo las que
estuvieren vinculadas con un delito que prescribirdn en cinco afos, sin perjuicio del
régimen de prescripcion del delito o de la accion establecida en la ley. Los plazos de
prescripcion de la accion disciplinaria se contardn, en el caso de denuncia desde que se
cometio la infraccion; y en el caso de acciones de oficio, desde la fecha que tuvo
conocimiento la autoridad sancionadora. La iniciacion del proceso disciplinario
interrumpe la prescripcion hasta por un afo. Vencido este plazo, la accidn disciplinaria
prescribe definitivamente”.

Que al haberse expedido las reformas al articulo 109 del Cédigo Organico de la Funcion
Judicial e incorporado los articulos 109.1, 109.2 y 109.3 a dicho Cédigo, es necesario
actualizar las Resoluciones 12-2020 y 13-2020 dictadas por el Pleno de la Corte Nacional
de Justicia; ademas que las nuevas disposiciones juridicas del COFJ resultan ambiguas
en relacién al procedimiento a seguir en caso de solicitud de declaratoria jurisdiccional
previa de las infracciones de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable.

Que es necesario expedir una nueva Resolucién que aclare aspectos relacionados al
procedimiento para la designacién de los tribunales competentes para la declaratoria
jurisdiccional previa de las infracciones disciplinarias de dolo, manifiesta negligencia y
error inexcusable, en contra de juezas, jueces, fiscales y defensores publicos, en
concordancia con las normas de los articulos 109, 109.1, 109.2, 109.3 y 109.4
reformatorias al Cédigo Organico de la Funcién Judicial promulgadas en el Suplemento
del Registro Oficial No. 345, de 08 de diciembre de 2020; asegure el ejercicio del derecho
a la defensa de las o los servidores cuya actuacion judicial se objeta, en especial cuando
un tribunal superior actue de oficio; evite la duplicidad de tribunales cuando exista
simultdaneamente denuncia y un recurso vertical; y, de ser el caso, permita la efectiva
aplicacion de las circunstancias que determinan las infracciones disciplinarias
contenidas en el articulo 109 numeral 7 ibidem, en particular por parte de la Corte
Nacional de Justicia, como maximo érgano de la administracién de justicia ordinaria del
pais.

Que es necesario establecer un término prudencial en el que el tribunal al que
corresponda conocer sobre la declaratoria jurisdiccional previa por las infracciones de
dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable deban pronunciarse, asi como aclarar
desde cuando se cuentan los plazos para la prescripcion de la accién disciplinaria.
Ademas resulta necesario aclarar qué procedimiento se debe seguir para el caso de
solicitud por denuncia cuando existen recursos verticales y cuando no los hay,
diferencidndoles claramente y estableciendo cuando procede uno u otro mecanismo; es
necesario aclarar también a qué Tribunal se sometera el conocimiento de las solicitudes
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dirigidas a la Corte Nacional de Justicia, conforme al articulo 109.2 del Cddigo Organico
de la Funcién Judicial.

Que es necesario aclarar la imposibilidad de aplicar el régimen de impugnacion en este
tipo de expedientes y que la declaracidn jurisdiccional no pone fin al procedimiento sino
que es un condicionante para la apertura del sumario, tal como lo ha determinado la
Corte Constitucional en el Reglamento que regula las declaraciones jurisdiccionales en
la justicia constitucional. Igualmente se debe aclarar si proceden la recusacion y la
excusa y la intervencién de las y los denunciantes y denunciados en la sustanciacion de
las solicitud de declaracién jurisdiccional previa.

Que la Corte Constitucional, en sentencia No. 3-19-CN/20, de 29 de julio de 2020,
parrafo 82, ha hecho hincapié en que “...las violaciones a los articulos 75, 76 y 77 de la
Constitucion “en la substanciacion y resolucion de las causas” referidas en este articulo
del COFJ pueden dar lugar a procedimientos administrativos en que por expresa remision
de esta disposicion se aplique el articulo 109 numeral 7 del COFJ. Es decir, cuando tales
violaciones son cometidas por un juez o jueza, fiscal o defensor publico, con dolo,
manifiesta negligencia o error inexcusable. En consecuencia, el articulo 109 numeral 7
del COFJ, para guardar conformidad con la Constitucion, deberd ser siempre
interpretado y aplicado de forma adecuadamente motivada en relacion con las
violaciones constitucionales referidas en el articulo 125 del mismo cuerpo legal. Sin
embargo, en ningun caso, por ser violatorio de la independencia judicial, la denuncia

a la que hace referencia este articulo sera tramitada directamente por el Consejo de
la Judicatura sin una declaracion jurisdiccional previa de la existencia de dolo, la

manifiesta negligencia o el error inexcusable.” (negrillas y subrayado nos corresponde).

Que la Corte Constitucional en la referida sentencia, en el parrafo 93 expresé ademas
que: “La Constitucion no habilita al CJ a ejercer competencias jurisdiccionales. Por ello,
es claro que este organismo de administracion de la Funcion Judicial no puede declarar
por si mismo la existencia de dolo, la manifiesta negligencia o el error inexcusable a los
que se refiere el articulo 109 numeral 7 del COFJ en ningun caso. Esta declaracion solo
pueden realizarla quienes tienen jurisdiccion y conocen la causa via algun recurso, es
decir los jueces y tribunales. En consecuencia, cualquier intervencion de este tipo en las

causas judiciales por parte del CJ constituye una violacion del principio constitucional

de independencia judicial. Sin embargo, el CJ no requerird de esta declaracion

jurisdiccional previa para el ejercicio de la accion disciplinaria respecto a otras
infracciones establecidas en el COFJ” (negrillas y subrayado nos corresponde).

Que el articulo 269.5 del Codigo Organico de la Funcion Judicial establece que a la o el
Presidente del Consejo de la Judicatura le corresponde: “..5. De forma excepcional y
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como medida preventiva, suspender de forma motivada el ejercicio de funciones de las
servidoras y los servidores de la Funcidn Judicial, incluyendo la remuneracion, por el plazo
madximo de tres meses cuando considere que se ha cometido o se esté cometiendo
infracciones graves o gravisimas previstas en este Codigo. La suspension regird a partir
de su notificacion”. A su vez la Corte Constitucional en Sentencia No. 10-09-IN vy
acumulados/22, resolvio declarar la constitucionalidad condicionada del numeral 5 del
articulo 269 del Codigo Organico de la Funcion Judicial “siempre y cuando dicha facultad
sea ejercida por el pleno del Consejo de la Judicatura de acuerdo a su funcion prevista en
el articulo 264 del COFJ”.

Que de lo sefialado en parrafos anteriores en relacion a la sentencia No. 3-19-CN/20, de
29 de julio de 2020 de la Corte Constitucional y del articulo 269.5 del Cédigo Organico
de la Funcidn Judicial, se desprende que la suspensidn de funciones para el caso de dolo,
negligencia manifiesta o error inexcusable, determinada como una atribucién del Pleno
del Consejo de la Judicatura, puede ser ejercida solamente si el 6rgano jurisdiccional
competente ya ha emitido la declaratoria jurisdiccional previa. La suspension de
funciones como una facultad del Pleno del Consejo de la Judicatura, es consecuencia de
una denuncia que NO puede ser tramitada directamente por el drgano administrativo
de la Funcion Judicial; es decir el Consejo de la Judicatura no podria suspender de forma
directa a través de una denuncia a un servidor judicial, por los casos previstos en el
articulo 109.7 del Codigo Organico de la Funcidn Judicial, hacer lo contrario resultaria en
una grave afeccidn al principio de independencia judicial.

Que varios de los aspectos que motivan la expedicidon de una nueva Resolucidon se han
recogido de las recomendaciones y sugerencias de juezas y jueces del pais, quienes han
hecho llegar sus puntos de vista en respuesta a la solicitud que en ese sentido realizo el
Presidente de la Corte Nacional de Justicia mediante oficio circular No. 558-P-CNJ-2021;
de diversas reuniones con Presidentes y Presidentas de las Cortes Provinciales de
Justicia; de la Comision de la Corte Nacional de Justicia para la Compilacion, Analisis y
Unificacién de las Calificaciones Jurisdiccionales de Infracciones de Dolo, Negligencia
Manifiesta o Error Inexcusable; de las y los sefores Jueces Nacionales; y de las consultas
qgue ha trasladado el Consejo de la Judicatura.

En ejercicio de la facultad contenida en el articulo 180.6 del Cédigo Organico de la
Funcién Judicial y lo dispuesto por la Corte Constitucional en auto de aclaracion y
ampliacion expedido el 4 de septiembre de 2020, dentro del caso No. 3-19-CN,

RESUELVE:
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EXPEDIR LAS NORMAS QUE REGULAN EL PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARATORIA
JURISDICCIONAL PREVIA

CAPITULO |
COMPETENCIA

Articulo 1.- La autoridad jurisdiccional competente para la declaratoria previa de dolo,
negligencia manifiesta o error inexcusable en la actuacion de cardcter jurisdiccional pre
procesal o procesal de una o un juez, o de las actuaciones de un fiscal o defensor publico,
sera siempre el tribunal jerarquicamente superior.

Articulo 2.- Procesos judiciales con impugnacion vertical.- En los casos en que la ley
prevé recursos verticales, la declaracién jurisdiccional previa de la existencia de dolo,
manifiesta negligencia o error inexcusable, sera competencia de un tribunal del nivel
superior inmediato de la materia, que se encuentre en conocimiento del respectivo
recurso.

Articulo 3.- Procesos judiciales sin impugnacion vertical.-

a) Declaratoria jurisdiccional previa respecto de Juezas y jueces de Cortes Provinciales,
unidades judiciales, fiscales y defensores publicos.- En los casos en que el
ordenamiento juridico no hubiere previsto la impugnacidon mediante un recurso vertical,
la autoridad jurisdiccional competente para la declaratoria previa, sera:

I.  Paralas vy los jueces y tribunales de primer nivel, las y los fiscales y defensores
publicos, un tribunal de la respectiva especialidad de la Corte Provincial de Justicia
del distrito territorial correspondiente.

II.  Paralasy los jueces de garantias penitenciarias o quienes hagan sus veces; para
las y los fiscales o defensores publicos en actuaciones dentro de los procesos de
ejecucidon penal; y, para las y los jueces en materias no penales dentro del
procedimiento de ejecucién de sentencias, un tribunal de la respectiva
especialidad de la Corte Provincial de Justicia del distrito territorial
correspondiente.

[ll.  Para las y los jueces o tribunales de segundo nivel; Tribunales Distritales de lo
Contencioso Administrativo y Contencioso Tributario o fiscales provinciales, un
tribunal de la respectiva especialidad de la Corte Nacional de Justicia.

b) Por solicitud del Consejo de la Judicatura de que se emita la declaracién jurisdiccional
previa en caso de denuncia por alguna de las infracciones previstas en el articulo 109.7
del Codigo Organico de la Funcidn Judicial, la o el Presidente de la Corte Nacional de

53



Jueves 27 de abril de 2023 Registro Oficial N° 299

Justicia o de la Corte Provincial de Justicia, segun corresponda, dispondra el sorteo de
un tribunal entre los integrantes de las salas especializadas en la materia de la causa
motivo de la denuncia; y, de no existir la sala especializada, aquella que tenga mayor
afinidad con la materia.

c) En los casos de sala Unica o multicompetente de Cortes Provinciales, el tribunal se
conformara con las y los jueces que las integran.

En la Corte Nacional de Justicia, son Salas afines, entre si:
a. Contencioso Administrativo y Contencioso Tributario;

b. Civil y Mercantil; Laboral; y, Familia, Ninez, Adolescencia y Adolescentes
Infractores;

c. Penal, Penal Militar, Penal Policial, Transito, Corrupcidn y Crimen Organizado con
la Sala que conozca Adolescentes Infractores.

En las Cortes Provinciales de Justicia, son Salas afines:

a. Civil y Mercantil; Laboral; y, Familia, Nifiez, Adolescencia y Adolescentes
Infractores;

b. Penal, Penal Militar, Penal Policial, Transito, con la Sala que conozca Adolescentes
Infractores.

d) Juezas, jueces, conjuezas y conjueces de la Corte Nacional de Justicia.- La autoridad
jurisdiccional competente para la declaratoria previa de dolo, negligencia manifiesta o
error inexcusable en la actuacidn de caracter jurisdiccional de las y los jueces o conjueces
de la Corte Nacional de Justicia, ya sea por denuncia o al haberse presentado el recurso
vertical, sera siempre el Pleno de este drgano, aun en los casos en que actien como
juezas y jueces de instancia en los asuntos de fuero.

CAPITULOII
PROCEDIMIENTO
Seccion Primera
En los procesos judiciales con impugnacion vertical

Articulo 4.- En los casos en que la legislacidon procesal prevea recurso vertical, la solicitud
de declaracion jurisdiccional previa la podran formular las partes o sujetos procesales
en la impugnacién, de conformidad con las reglas de la materia.
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Cuando la ley asi lo prevé y las partes o sujetos procesales no hubieren presentado
recurso vertical, o presentado ante el Tribunal de alzada, se ha negado la solicitud de
declaracion jurisdiccional, no procedera que éstas presenten por separado denuncia por
dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable en la actuacion de caracter
jurisdiccional pre procesal o procesal de una o un juez o de las actuaciones de una o un
fiscal o defensor. En estos casos la solicitud de declaracidn jurisdiccional previa sera
rechazada liminarmente por el tribunal competente.

Articulo 5.- A peticion de parte.- Para los casos que la ley prevé un recurso vertical, el
procedimiento para la declaratoria jurisdiccional previa de dolo, negligencia manifiesta
o error inexcusable, a peticion de parte, sera el siguiente:

De conformidad a la materia, en la fundamentacion del recurso la parte o sujeto procesal
recurrente podra solicitar al tribunal superior de la materia, con sustento factico y
juridico, que declare la existencia de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable en
la actuacion de caracter jurisdiccional de la o el juez, tribunal de instancia, o en las
actuaciones del fiscal o defensor publico. Para ello se deberd especificar e individualizar
en cudl de las infracciones recaeria la actuacion del servidor judicial.

El Tribunal superior dictara la decisién oral y luego emitira el auto o sentencia por
escrito, conforme a la ley de la materia. En el auto o sentencia escrita, el Tribunal
dispondra a la o el juez, tribunal, fiscal o defensor publico que en el término de diez dias
presente un informe motivado sobre el pedido de declaratoria jurisdiccional previa, para
lo cual se adjuntara copia de la peticion.

Vencido el término, presentado o no el informe, el Tribunal Superior se pronunciard
dentro del término maximo de treinta dias en forma motivada sobre la solicitud de
declaratoria jurisdiccional previa.

Articulo 6.- Ejercicio de oficio de la facultad correctiva.- Para los casos que la ley prevé
un recurso vertical, el procedimiento para la declaratoria jurisdiccional previa de dolo,
negligencia manifiesta o error inexcusable, en ejercicio de las facultades de supervision
y correccion por parte del Tribunal superior que conozca el proceso, sera el siguiente:

El Tribunal superior dictara la decisidén oral y luego emitird el auto o sentencia por
escrito, conforme a la ley de la materia. En el auto o sentencia escrita, el Tribunal
superior, en caso de considerar que existen presunciones sobre alguna infraccién
disciplinaria de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable, dispondra a la o el juez,
tribunal, fiscal o defensor publico, que en el término de diez dias presente un informe
motivado sobre las razones que el tribunal considera que podria constituir alguna de
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dichas infracciones; para ello el Tribunal superior deberd individualizar en cual de las
infracciones recaeria la actuacion del servidor judicial.

Vencido el término, presentado o no el informe, el tribunal superior se pronunciard en
forma motivada en el término de treinta dias sobre la existencia o no de la infraccion.

Articulo 7.- El Pleno y los Tribunales de las Salas Especializadas de la Corte Nacional de
Justicia, cuando conozcan los recursos sometidos a su competencia y resolucion, podran
declarar la existencia de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable respecto de las
actuaciones de juezas o jueces provinciales, o de tribunales distritales de lo contencioso
administrativo o contencioso tributario; asi como también respecto de juezas y jueces
de primera instancia, juezas o jueces de garantias penales, tribunales de garantias
penales, fiscales provinciales, agentes fiscales o defensores publicos. Para ello se
observaran las reglas contenidas en los articulos 5 y 6 de esta Resolucidn, en lo que fuere
aplicable.

Articulo 8.- Para los casos de fuero de Corte Nacional de Justicia.- En los casos de fuero
de Corte Nacional de Justicia, si en la de fundamentacion del recurso, la parte o sujeto
procesal recurrente solicita al tribunal superior que declare la existencia de dolo,
negligencia manifiesta o error inexcusable en la actuacidn de caracter jurisdiccional de
un Juez o Conjuez Nacional, el Tribunal que conoce la impugnacién, debera remitir en el
término de cinco dias, copias de la solicitud a la Presidencia de la Corte Nacional de
Justicia para que proceda de conformidad con el articulo 12 de la presente Resolucion.

Si el Tribunal de oficio encuentra elementos para presumir la existencia de una de las
infracciones establecidas en el articulo 109.7 del Cédigo Organico de la Funcién Judicial,
luego de emitido el auto o sentencia, remitird copias de las actuaciones procesales
pertinentes a la Presidencia de la Corte Nacional de Justicia para que proceda de
conformidad con el articulo 12 de la presente Resolucion.

Seccion Segunda
En los procesos judiciales sin recurso vertical

Articulo 9.- En caso de que la ley no hubiere previsto ningun medio de impugnacién
vertical para la declaracidn jurisdiccional previa por las infracciones de dolo, negligencia
manifiesta o error inexcusable respecto de las actuaciones de juezas, jueces, tribunales,
fiscales o defensores publicos, solo se procedera mediante denuncia de conformidad a
lo previsto en el Art. 113 del Cédigo Organico de la Funcidn Judicial.

Articulo 10.- La denuncia por dolo, manifiesta negligencia o error inexcusable a los que
hace relacién el articulo 109.7 del Cddigo Organico de la Funcion Judicial serd
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presentada ante el Consejo de la Judicatura, en aplicacién de los articulos 113, 114, 115
y 116 del mencionado Cddigo. En la denuncia se individualizara en cual de las
infracciones susceptibles de declaracion jurisdiccional previa recaeria la actuacion del
servidor judicial.

El Consejo de la Judicatura constatara el cumplimiento de los requisitos de la denuncia
y antes de iniciar el sumario administrativo, remitira la peticién de declaracion
jurisdiccional previa sin expresar por si mismo, criterio alguno sobre la real existencia o
naturaleza de la falta y adjuntara la denuncia con el respectivo reconocimiento de firma
y rubrica y toda la informacidén necesaria del proceso judicial, a la o el Presidente de la
Corte Nacional de Justicia o a la o el Presidente de la Corte Provincial de Justicia del
respectivo distrito territorial, segin corresponda.

El tribunal competente de la Corte Nacional de Justicia o de la Corte Provincial de
Justicia, inadmitira de plano las peticiones de declaracion jurisdiccional previa remitidas
por el Consejo de la Judicatura dentro de los expedientes disciplinarios iniciados de
oficio por ese drgano respecto de infracciones distintas a las que ameritan declaracidon
jurisdiccional previa, por falta de competencia del 6rgano administrativo.

Igualmente, por falta de competencia del drgano jurisdiccional, se inadmitiran de plano
las solicitudes de declaracidn jurisdiccional previa presentadas dentro de expedientes
disciplinarios que se sustenten en infracciones distintas a las que ameritan declaracion
jurisdiccional previa.

Art. 11.- El Consejo de la Judicatura remitird a la o el Presidente de la Corte Nacional de
Justicia la solicitud de declaracién jurisdiccional previa sobre la actuacién de una o un
juez o conjuez de la Corte Nacional de Justicia.

Si la solicitud de declaracion jurisdiccional previa es contra la o el Presidente de la Corte
Nacional de Justicia, se remitira a la o el Presidente Subrogante, quien serd competente
para convocar al Pleno, conforme a las reglas determinadas en la presente Resolucion.

Si la solicitud de declaracidn jurisdiccional previa es contra la o el Presidente o jueces de
las cortes provinciales o tribunales distritales de lo contencioso administrativo o
contencioso tributario, se remitird a la o el Presidente de la Corte Nacional de Justicia.

Art. 12.- Contra juezas, jueces, conjuezas y conjueces de la Corte Nacional de Justicia.-
La o el Presidente de la Corte Nacional de Justicia, en el caso de solicitud de declaracion
jurisdiccional previa respecto de la actuacién jurisdiccional de una o un juez o conjuez
de la Corte Nacional de Justicia, en el término de diez dias convocara al Pleno, de
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conformidad con el articulo 199.2 del Cédigo Organico de la Funcion Judicial, para que
se proceda al sorteo de una o un juez ponente de entre sus miembros.

La o el juez ponente solicitara a la o el juez o conjuez que en el término de diez dias
presente exclusivamente un informe motivado respecto de la denuncia.

Vencido el término a que hace referencia el inciso anterior, la o el juez ponente emitira
un informe motivado en el término de treinta dias, que sera sometido a conocimiento
del Pleno, a través de la o el Presidente, para su resolucidn en la siguiente sesion, que
sera convocada en el término maximo de diez dias a partir de la recepcion del informe.

Las y los Jueces Nacionales contra quienes se hubiere presentado denuncia, no podran
intervenir en la sesidn del Pleno en el punto del orden del dia en donde se vaya a conocer
y resolver sobre la solicitud de declaratoria jurisdiccional previa. En tales casos no sera
necesario convocar a una conjueza o conjuez nacional que lo reemplace y la decision se
adoptara con las y los jueces nacionales que estuvieren habilitados.

El Pleno se constituird en Tribunal para resolver sobre la solicitud de declaracidn
jurisdiccional previa. La o el Secretario General de la Corte Nacional de Justicia notificara
la resolucidn al Pleno del Consejo de la Judicatura.

Art. 13.- Contra juezas o jueces de Corte Provincial de Justicia o de un Tribunal Distrital
de lo Contencioso Administrativo o de lo Contencioso Tributario.- Si la solicitud de
declaracion jurisdiccional previa se presenta contra un juez o jueza de Corte Provincial
de Justicia o de un Tribunal Distrital de lo Contencioso Administrativo o de lo
Contencioso Tributario, la o el Presidente de la Corte Nacional de Justicia realizara el
sorteo de un tribunal entre las y los jueces de la Sala Especializada de la Corte Nacional
de Justicia en la materia objeto de la denuncia, en el término de cinco dias.

El Tribunal solicitard a la jueza o juez de Corte Provincial de Justicia o del Tribunal
Distrital de lo Contencioso Administrativo o Contencioso Tributario, que en el término
de diez dias presente exclusivamente un informe motivado respecto de la denuncia.

Vencido el término a que hace referencia el inciso anterior, el tribunal resolvera
motivadamente sobre la solicitud de declaracién jurisdiccional previa en el término de
treinta dias.

Art. 14.- El Pleno o los Tribunales de las Salas Especializadas de la Corte Nacional de
Justicia, podran declarar la existencia de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable
respecto de las actuaciones de juezas o jueces provinciales, tribunales de distritales de
lo contencioso administrativo o de lo contencioso tributario; asi como también respecto
de juezas y jueces de primera instancia, juezas o jueces de garantias penales, tribunales
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de garantias penales, fiscales o defensores publicos, a quienes, previo a resolver, se les
debera solicitar un informe motivado, conforme a las reglas sefialadas en los articulos
12 y 13.

Art. 15.- Sobre la actuacion de una o un juez o tribunal de primera instancia, de una o
un juez de garantias penitenciarias, de ejecucidon de sentencia, fiscal o defensor
publico.- La solicitud de declaracion jurisdiccional previa sobre la actuacién de una o un
juez o tribunal de primera instancia, de una o un juez de garantias penitenciarias, de
ejecucion de sentencia, fiscal o defensor publico, se remitira a la o el Presidente de la
Corte Provincial de Justicia del distrito territorial correspondiente.

Una vez recibida la solicitud, en el término de cinco dias, la o el Presidente de la Corte
Provincial de Justicia dispondra el sorteo de un tribunal entre las o los jueces que
integran la sala de la especialidad de la materia de la causa motivo de la denuncia, y de
no existir la sala especializada, aquella que tenga mayor afinidad con la materia. En los
casos de sala Unica o multicompetente, el tribunal se conformara con las o los jueces
que las integran.

El Tribunal solicitara a la jueza o juez, fiscal o defensor publico, que en el término de diez
dias presente exclusivamente un informe motivado respecto de la denuncia.

Vencido el término a que hace referencia el inciso anterior, el Tribunal resolvera
motivadamente sobre la solicitud de declaracién jurisdiccional previa en el término de
treinta dias.

CAPITULO Il

DISPOSICIONES COMUNES A TODA SOLICITUD DE DECLARACION JURISDICCIONAL
PREVIA

Articulo 16.- La o el Secretario.- En las solicitudes de declaracién jurisdiccional previa,
cuando la competencia corresponda al Pleno de la Corte Nacional de Justicia actuara la
o el Secretario General de la Corte Nacional de Justicia; y en aquellas en que corresponda
pronunciarse a un tribunal de la Corte Nacional de Justicia, actuara la o el Secretario
Relator de la sala especializada correspondiente.

En el caso de las solicitudes de declaracidon jurisdiccional previa que sean de
competencia de un tribunal de las Cortes Provinciales de Justicia, actuara la o el
Secretario Relator de la respectiva Sala Especializada o Multicompetente.

Articulo 17.- Elementos para la resolucion. En los expedientes de declaratoria
jurisdiccional previa iniciados por denuncia, el Tribunal Superior competente resolvera
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en mérito del proceso materia de la denuncia, las acusaciones constantes en la misma'y
el informe motivado del juez.

Ni el denunciante ni el denunciado podran impulsar, presentar solicitudes, modificar o
adjuntar nuevos elementos en el tramite de la declaracion jurisdiccional previa.

En todas las solicitudes de declaraciéon jurisdiccional previa, en caso de considerarlo
necesario, el Tribunal Superior podra requerir la documentacion del proceso que motiva
el pedido.

Articulo 18.- Resolucion.- El Tribunal deberd pronunciarse motivadamente y por escrito,
declarando o no la existencia de dolo, negligencia manifiesta o error inexcusable.

La declaracién jurisdiccional previa reconoce exclusivamente la incorreccion judicial
presuntamente constitutiva de infraccién disciplinaria; por tanto, le corresponde al
Consejo de la Judicatura dentro del sumario disciplinario respectivo, valorar la
responsabilidad subjetiva y la gravedad de la conducta del servidor judicial, asi como
resolver motivadamente sobre el cometimiento de la falta disciplinaria y la
proporcionalidad de la sancién, de conformidad con las circunstancias constitutivas de
la infraccién establecidas en el articulo 110 del Cédigo Organico de la Funcién Judicial.

Articulo 19.- Impugnacion.- Lo resuelto sobre la declaratoria jurisdiccional previa no
serd susceptible de recurso horizontal o vertical alguno.

Articulo 20.- Excusa y recusacion.- Los integrantes de los tribunales superiores que
deban pronunciarse sobre la procedencia de una solicitud de declaracién jurisdiccional
previa deberdn observar las causas de inhabilidad general para conocer y resolver un
procedimiento.

Articulo 21.- Notificacion.- La resolucion judicial que contenga la decisién adoptada
respecto de la solicitud de declaracion jurisdiccional previa serd notificada al Consejo de
la Judicatura, al servidor judicial y a la Comisiéon de la Corte Nacional de Justicia de
Compilacion, Andlisis y Unificacion de las Calificaciones Jurisdiccionales de Infracciones,
creada mediante Resolucion No. 11-2020 del Pleno de la Corte Nacional de Justicia.

Las Cortes Provinciales deberan remitir solamente aquellas resoluciones que declaren la
existencia de las infracciones de dolo, negligencia manifiesta y error inexcusable.

La Corte Nacional de Justicia debera remitir todas las resoluciones en las declaraciones
jurisdiccionales previas.

Articulo 22.- Los dias declarados como feriados en la jurisdicciéon de la persona
interesada, se entenderan como tales en la sede del érgano resolutor o viceversa.
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DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Esta resolucién no sera aplicable a la o el Fiscal General del Estado o Defensor
Publico General.

Segunda.- De conformidad con el articulo 109.1 del Cédigo Organico de la Funcion
Judicial, el procedimiento disciplinario por dolo, manifiesta negligencia o error
inexcusable implicara, en todos los casos, dos etapas diferenciadas y secuenciales: una
primera integrada por la declaracion jurisdiccional previa y motivada de la existencia de
dolo, manifiesta negligencia o error inexcusable; y, luego una segunda, consistente en
el sumario administrativo ante el Consejo de la Judicatura por la infraccion disciplinaria.

En tal virtud, una vez que se haya declarado la existencia de dolo, negligencia manifiesta
o error inexcusable, y se haya notificado al Consejo de la Judicatura, desde esa fecha
correran los plazos de prescripcidon de la accién disciplinaria

Tercera.- El Pleno del Consejo de la Judicatura, en los casos de que exista una denuncia
por las infracciones de dolo, manifiesta negligencia o error inexcusable, solamente
podra disponer la suspension en el ejercicio de sus funciones de las o los servidores de
la Funcién Judicial, siempre y cuando exista la declaracidn jurisdiccional previa, emitida
por el drgano jurisdiccional competente.

Cuarta: Esta Resolucidn tendran vigor en lo que corresponda a los casos contemplados
en los articulos 108 numeral 6 y 125 del Cédigo Organico de la Funcién Judicial.

Quinta: El Consejo de la Judicatura velara para que no exista multiplicidad de denuncias
sobre el mismo asunto.

DISPOSICION TRANSITORIA

Primera.- En los procedimientos por denuncia que se han presentado antes de que esta
Resolucion sea publicada en el Registro Oficial, en que las partes o sujetos procesales no
hubieren presentado recurso vertical, pese a estar previsto en la ley, se continuara con
el tramite respectivo.

DISPOSICION DEROGATORIA

Primera. - Derdguense las Resoluciones No. 12-2020, de 21 de septiembre de 2020; v,
No. 13-2020, de 11 de noviembre de 2020, dictadas por el Pleno de la Corte Nacional de
Justicia.

DISPOSICION FINAL
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Esta Resolucién entrard en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito Metropolitano, en el Salon de
Sesiones del Pleno de la Corte Nacional de Justicia, a los veintidos dias del mes de marzo
del ano dos mil veintitrés.

f) Dr. lvan Saquicela Rodas, PRESIDENTE; Dr. José Suing Nagua, Dra. Daniella Camacho
Herold, Dr. Marco Rodriguez Ruiz, Dra. Consuelo Heredia Yerovi, Dr. M; ilton Veldsquez
Diaz, Dr. Alejandro Arteaga Garcia, Dra. Enma Tapia Rivera, Dra. Rosana Morales
Ordodfez, Dr. Felipe Cérdova Ochoa, Dr. Fabian Racines Garrido, Dr. David Jacho Chicaiza,
Dr. Ivan Larco Ortuio, Dr. Patricio Secaira Durango, Dr. Adrian Rojas Calle, JUEZAS Y
JUECES NACIONALES; Dra. Rita Bravo Quijano, Dr. Fernando Cohn Zurita, Dr. Pablo
Loayza Ortega, CONJUEZA Y CONJUECES NACIONALES. Certifico.- f) Dra. Isabel Garrido
Cisneros, SECRETARIA GENERAL.

RAZON: La copia que antecede es igual a su original, tomada del Libro de Acuerdos y
Resoluciones del Pleno de la Corte Nacional de Justicia. Certifico. Quito, 13 de abril de
2023. Certifico.

MARIA Firmado

ISABEL MaasheeL

GARRIDO  GARRIDO CISNEROS

Fecha: 2023.04.13

CISNERQS  12:10:41-05'00'

Dra. Isabel Garrido Cisneros
SECRETARIA GENERAL

CORTE NACIONAL DE JUSTICIA
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