N° 1583

Gustavo Noboa Bejaranc
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA
REPUBLICA

Considerando:

Que la Ley para la Promocidn de Ia Inversién y la
Participacién Ciudadana, promulgada en ¢l Registro Oficial
No. 144 del 18 de agosto del 2000, en su Titule 11 dispuso
la sustitucion del Titulo IV del Libro 1l del Cédigo de Salud,
relativo al Registro Sanitario:

Que es necesario dictar  las norinas  reglamentarias (ue
regularin lo relacionado con el Registro Sapitario, en
armonda con las reformas legales citadas:

One &1 numeral 20 del articulo 23 de la Constitueion Politica
de la Repioblica proclama que el Estado reconocerd y
garantizard el derecho de las personas a una calidad de vida
que asegure la salud, la alimentacién y la nutricion, entre
otros. v,



P uso de sus  facultades constantes en ¢l numeral 5 del
articulo 171 de ta Constitucion Politica de la Repliblica,

Decreta:

REGLAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL
SANITARIO

CAPITULO 1

De la obligacion del Registro Sanitario

Art. 1~ OBLIGATORIEDAD DEL  REGISTRO
SANITARIO. Los alimentos procesados  y  aditivos
alimentarios, cosméticos, productos higiénicos o perfumes,
productos naturales procesados, y plaguicidas de uso
doméstico, mdustrial o agricola, en adelante denominados
productos, que se expendan directamente al consumidor bajo
una marca de fhbrica o nombres v designaciones
determinadas, deberan obtener el Registro Sanitario expedido
conforme a lo establecido en el presente reglamento.,

Ademas, para el caso de  productos naturales procesados de
uso medicinal de los plaguicidas de uso doméstico, industrial
o agricola se atendran a las normas legales y reglamentarias
que rigen la materia.

El Registro  Sanitario  de  medicamentos en  general,
medicamentos genéricos, drogas, insumos o dispositivos
meédicos y homeopaticos unisistas se regirg  por lo dispuesto
en la Ley de Produccién, Importacion, Comerclalizacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano y su
reglamento.

Il presente reglamento se aphicara con caracter supletorio,
respecto de las nornas reglomentarias mencionadas en los
incisos segundo y tercero de este articulo.

Se exceptian del cumplimiento del Registro Sanitario los

siguientes productos:

1. Productos alimenticios en su estado natural como frutas,
hortalizas, verduras frescas, miel de abeja y otros de
origen agricola que no hubieren sido sometidos a proceso
alguno de franstermacion.

2. Productos semielaborados.
3. Granos secos a granel.

1. Los de origen animal crudos refrigerados o congelados
gue no hubieren  sido sometidos a proceso alguno de
trausfornuacion y se prescutan sin marca comercial,

3. Materias primas en general, producidas en el pais o
importadas, para su wtihizacion exelusiva en Ta industria,
en g gastronomia v o en la elaborzcion de alimentos y
preparacion de comidas.

Productos de panaderia que son de cowswmo diario v se
comercializan s un cuvase delinido voosin marea

Loyt

Sin embargo son sujetos de control por parte de la autoridad
de salud correspondiente.

CAPITULO I
Del otorgamiento del Registro Sanitario

Art. 2.- COMPETENCIA. El Ministerio de Salud Publica,
por intermedio de sus subsecretarfas, direcciones provinciales
y del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Leopoldo Izquieta Pérez, en los lugares ¢én los cuales éstos
estén funcionando son los organismos encargados de otorgar,
mantener, suspender y cancelar el Registro Sanitario” vy
disponer su reinscripcion.

El Sistema Nacional de Vigilancia y Control es el conjunto
de entidades que coordinadamente realizan las actividades
tanto para expedir los registros sanitarios, como para la
vigilancia y control de los productos que  han obtenido el
Registro Sanitario y que se expenden en el mercado.

E1 Ministerio de Salud Publica tendra a su cargo el Sistema
Nacional de Vigilancia y Control integrado por las siguientes
instituciones:

Subsecretaria de Salud.

Direccion General de Salud.

Direccién Nacional de Control Sanitario.

Instituto Nacional de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez
INHILIP. ‘

Direcciones provinciales de salud.

Los-laboratorios publicos y privados acreditados.

Art. 3.~ El Ministro de Salud Piablica o su - delegado
serd el Coordinador del Sistema Nacional de- Vigilancia y
Control.  Para este efecto disefiard un sistema de acuerdo
con la wnormativa ISO vy certificado de acuerdo con la
normativa internacional aplicable.

El Sistema Nacional de Vigilancia y Control se aplicara bajo
¢l principio de-descentralizacién 'y desconcentracién en las
direcciones - provinciales . de  salud, acreditadas, de
conformidad con la ley y este reglanmento.

Las actividades de analisis téenico requeridas previamente a
la concesion del Registro Sanitario por medio del informe
técnico serdn realizadas por la red de laboratorios publicos o
privados que cumplan con las buenas practicas de laboratorio
exigidas v verificadas por el Sistema : FEcuatoriano - de
Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y  Certificacion.
Estas normas seran establecidas y controladas de acuerdo con
las normas internacionales [SQ.

La Direccion Nactonal de Control Sanitario del Ministerio de
Salud Publica podra cfectuar evaluaciones de analisis de
riesgos en Ja produccion y distribucidon de productos, . por
intermedio del Sistema Nacional de Vigilancia y Control.

En caso que lps andlisis realizados por laboratorios
acreditados de las direcciones provinciales de salud no se
consideraren téenicamente suticientes, o estos laboratorios no
estuvieren cu condiciones téenicas de realizarlos la autoridad
de satud Joberd remitic muestras para analisis al INHLIP o a
otros laboratorios acreditados para el efecto.



CAPITULO III
De la obtencién del Registro Sanitario

Art. 4.- ANTECEDENTES PARA OBTENER EL
REGISTRO SANITARIO. Kl Registro Sanitario para
productos podrd obtenerse sobre la base de uno de los
siguientes antecedentes, segin ¢l caso:

a. Obtencion previa del informe técnico favorable en virtud
de un analisis de control de calidad de un laboratorio
debidamente acreditado por el Sistema Ecuatoriano de
Metrologia, Normalizacion, Acreditacion'y Certificacion;

b. Obtencidn previa de un certificado de buenas précticas de
manufactura para la planta procesadora; y,

¢. Homologacidon de documentos otorgados por una
autoridad competente de otro Hstado o . por una
" organizacién internacional especializada detenminada
conforme al presente reglamento.

Art. 5.- REGISTRO SANITARIO PARA VARIOS
PRODUCTOS. Se ampararan los productos bajo un mismo
Registro Sanitario en los siguientes casos:

a. Cuando se trate del mismo producto elaborado por
diferentes fabricantes, con la misma marca comercial o
del mismo fabricante en diferentes ciudades o paises,

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

¢. Los productos con la misma composicién bisica que solo
difieran en los ingredientes secundarios:

d.. El mismo producto en diferentes formas de presentacion
al consumidor;'y,

e. Cuando la empresa cuente con certificado de buenas
practicas de manufactura para un tipo de productos
especificos, cuyas variedades estén debidamente
cubiertas en dicho certificado. Cada Registro Sanitario
ampara un tipo de productos a la vez como es el caso,
pero no exclusivamente: galleteria,  cereales,
mermeladas, camicos, lacteos, aceites y  grasas
comestibles, confiteria, pastas alimenticias, shampoos,
acondicionadores de cabello, jabones, gel para el cuerpo,
fragancias talcos, productos de magquillaje y otros.

Art. 6- LICENCIA SANITARIA DE VENTA PARA
PRODUCTOS ARTESANALES. El Registro Sanitario de
productos de elaboracidon artesanal consistird exclusivamente
en la licencia sanitaria de venta otorgada por la Direccion
Provincial de Salud de la provincia en la que se elaborare o
expendiere el producto.

La Direccién Provincial de Salud exigira a los. productores
artesanales de productos procesados ¢l cumplimiento de las
normas de buenas prdcticas de manufactura que les fueren
aplicables.

Se consideraran productos de elaboracion artesanal aquellos
elaborados por artesanos o micro empresarios registrados
como tales en el MICIP v de conformidad con la
reglamentacion correspondiente.

CAPITULO 1V

De la obtencion del Registro Sanitario mediante
informe técnico

Art. 7.~ Las universidades,  escuelas  politéenicas  y
laboratorios pablicos y privados, incluidos. los del Tnstituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquicta
Pérez, serdn acreditados por el Sistema Feuoatoriano de
Metrologia, Normalizaciéon, Acreditacién y Cerlificacion,
para realizar los andlisis de control de calidad neccsarios
para la emision del informe téenico, de conformidad con las
normas ISO o normativa internacional aphicable.

Art. 8.- El informe téenico por producto se realizara previo
pago por parte del solicitante de la tasa que determine el
Ministerio de Salud Publica.

Art, 9.- Las especificaciones tisico-quimicas,
bromatolégicas, y - microbioldgicas de los - productos
procesados  seran las establecidas en las normas INEN
correspondientes  y  ¢ddiges  pormativos  aprobados
internacionalmente. '

Art. 10.- Los productos registrados deber conservar las
especificaciones acepladas en el tramite ‘de Registro
Sanitario.  Durante la vigencia del Registro Sanitario,
cualquier cambio al respecto debera ser autorizado por la
autoridad del Sistema Nacional de Vigilancia y Control que
haya concedido el registro correspondiente.

Art. 11.- Para otorgar el Registro Sanitario a un producto ¢l
informe técnico sera faverable si el producto cumple con los
requisitos de calidad requeridos segin el tipo de producto v
de acuerdo a las normas téentcas vigentes. '

Art. 12.- Para los productos de fabricacion nacional, el
interesado deberd presentar lo siguiente:

Solicitud dirigida a la autoridad de salud correspondiente,
en original y tres copias en papel simple, incluyendo la
siguiente informacidon:

b

Nombre o razén social del solicitante:
b. Nombre completo del producto;

¢. Ubicacién de la fabrica o establecimiento, especificando
ciudad, calle, ntunero y teléfono,

d. Lista de ingredientes utilizados en la formulacion
(incluyendo aditivos). Los ingredientes deben declararse
en orden decreciente de las proporciones usadas;

e.  Nuamero de lote;

f. Techa de elaboracion:

g lormas de presentacion del producto; énvase y contenido
en unidades del Sistema Internacional de acuerdo o la
Ley de Pesas'y Medidas v tres muestras de ctiquetas, de
conformidad a la norma INEN de rotulado;

h.  Condiciones de conservacion,

1. Tiempo maximo para el consumo:'y,

1o Pama del propietario o representante  legpg
representante féenico



S anexaran los siguientes docunentos:

Certificado de control de calidad del producto otorgado
por laboratorio acreditado;

iy Informe técnico del producto relacionado con el proceso
de elaboracion con la finma del representante quimico
farmacéutico o ingeniero en alimentos responsable, con
su cortespondiente ntunero de registro en ¢l Ministerio de
Salud Pdblica;

v Ficha de cstabilidad que acredite el tiempo maximo de
consumo con la firma del téenico responsable; v,

&, Permiso de funcionamiento.

Art. 13.- RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO
OBTENIDO POR MEDIO DEL INFORME TECNICO.
€ al término de la vigencia del Registro Sanitarié obtenido
con informe téenico, subsiste el deseo de  continuar
romercializando un producto, se podré proceder a renovarlo.
l.a solicitud podra presentarse tres meses antes de su
vencimiento. Vencida la vigencia del Registro Sanitario el
Director General de Salud procedera a cancelarlo. '

Art. 14- REINSCRIPCION DEL - REGISTRO
SANITARIO. En caso de cancelacion -de un Registro
Sanitario por vencimiento de vigencia, el titular podra
solicitar . su reinscripeién hasta dentro de un aflo en que se
conservara el expediente del producto, en el archivo de la
autoridad que originalmente lo otorgod, previo el pago de la
tasa que para este caso determine el Ministerio de Salud.

CAPITULO V

De la obtencion del Registro Sanitario por
certificacion de buenas practicas de manufactura

Art. 15.- Para la obtencién del Registro Sanitario con
aplicacion de las buenas practicas de manufactura de acuerdo
con el reglamento respectivo. bastard presentar la solicitud
de Registro Sanitaric que contendrd  la siguiente
mformaeion:

a) - Nombre o razon social de la persona natural o juridica a
cuyo nombre se solicita el Registro Sanitario y su
domicilio;

b) Nombre o razén social y direccion del fabricante;

¢) Nombre y marea (s) del producto;,

d)  Descripcidn del tipo de producto; y,

e) Lista de ingredientes utilizados en la formulacion
(inctuyendo aditivos), los ingredientes deben declararse
en orden decrecienté de las proporciones usadas.

Se anexaran los siguientes documentos:

I. Certificado de existencia de la persona juridica y
nombramiento de su  representante legal y, cuando se

trate de persona natural, cédula de ciudadanfa o de
wdentidad,

2. Certificado de existencia de la persona juridica y
nombramiento de su representante legal o matricula
mercantil del fabricante, cuando el producto sea fabricado
por persona diferente al interesado.

3. Recibo de pago, por derechos de Registro Sanitario,
establecidos en la ley.

4. Certificado de operacion de 1o planta procesadora sobre
la utilizacién de buenas pricticas de manufactura, de
acuerdo al respectivo reglamento.

CAPITULO VI -
De la obtencion de Registro Sanitario por homologacion
Art. 16.- Para los productos importados se requiere:

1) Formulario de solicitud de Registro Sanitario el cual
contendri la siguiente informacién:

& Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se -solicita el Registro
Sanitario y su domicilio,

b. Nombre o razon social y direccion del fabricante:
c. Nombre y marca (s) del producto;
d. Descripeion del producto; y,

e. Lista de ingredientes utilizados en la formulacién
(incluyendo - aditivos), los -~ ingredientes deben
declararse en orden decreciente de las proporciones
usadas.

2) Certificado de existencia de la persona juridica y
nombramiento de su  represeéntante legal o cédula de
ciudadania o de identidad cuando se trate de persona
natural.

3y Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais
exportador, en el cual conste que el producto esta
autorizado para el consumo humano v es de libre venta en
ese pais (CLV).

4) Constancia de que el producto proviene de un fabricante
o distribuidor autorizado, salvo cuando el titular -del
registro sea el mismo fabricante:

5) Recibo de pago por derechos de Registro Sanitario'
establecidos en 1a ley.

Para el complimiento del presente articulo el Ministerio de
Salud Phblica establecerd un formulario (nico para la
solicitud del Registro Sanitario.

Art. 17.- El Registro Sanitario podra ser solicitado por el
tabricante del producto por si mismo o st representante legal
o por el distribuidor que designe el fabricante, cuando se
trate de persona jurfdica; el propictario del producte cuando
se frate de persona natiral, o el respective apoderado,

El Registro Sapitario saldrd a nombre del fabricante o
propictario del produclo, salvo disposicion expresy de los
A0S,



Art. 18.- Los productos importados deberdn cumplir con las
normas’ técnico - sanitarias expedidas por el Ministerio de
Salud, las normas oficiales ecuatorianas o en su defecto con
las normas del Codex Alimentarius, Farmacopeas y codigos
normativos internacionalmente aprobados, segiin el caso.

CAPITULO VII
Término para la expedicion del Registro Sanitario

Art. 19.- TERMINO PARA LA EXPEDICION DEL
REGISTRO SANITARIO. Presentada la solicitud de
Registro Sanitario v verificado que el formulario se encuentre
debidamente lleno y con los documentos exigidos, las
autoridades competentes procederan a expedir el respectivo
registro, mediante el otorgamiento de un numero que se
colocard en el certificado correspondiente, con la firma de la
autoridad de salud competente. Este nimero de registro

permitira identificar el producto para todos los efectos’

legales.

Para el cumplimiento de lo seiialado en este articulo el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control debera adoptar los
procesos  de sistematizaciéon y mecanismos necesarios y
mantener actualizada la . informacién de los productos
registrados.

El término para la .expedicién de Registro Sanitario sera el
establecido en el articulo 104 del Codigo de Salud.

Art. 20.- RECHAZO DE LA SOLICITUD DEL
REGISTRO SANITARIO. Si de la revisién y verificacion
del formulario de solicitud y de los documentos presentados
se determina que no curmplen los requisitos establecidos en el
presente reglamento, la autoridad que recibié el tramite debe
rechazarlo fundamentadamente en el plazo de tres dias
laborables, dejando constancia en el formulario presentado y
se devolvera la documentacign al interesado.

Los interesados o sus apoderados podran interponer los
recursos de revisién, reposicion o apelacion ante la Direccién
General de Salud contra los actos .administrativos que
expidan o nieguen el Registro Sanitario, conforme lo estipula
la Ley de Ia Jurisdiccion Contencioso Administrativa,

CAPITULO VI

Vigencia del Registro Sanitario
Art. 21.- VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. El
Registro Sanitario tendrd una vigencia de diez afios,
contados a paitir de la fecha de su expedicién y podra
renovarse por periodos iguales en -los términos establecidos
en el presente reglamento.
Art, 22.- Se requiere nuevo Registro Sanitario cuando bajo
una denominacién determinada, comercial o genérica, el
producto procesado se presente con las  siguientes
variaciones:
a) Modificacion de la formula de composicion;

b) Proceso de conservacion diferente;

¢) Modificacion sustantiva de los aditivos;

d) Cambio de naturaleza del envase, y,

¢) Cambio de fabricante responsable.

Art.  23.- RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO. Al término de la vigencia del Registro
Sanitario para poder seguir con la comercializacién, su
titular podra optar por su renovacion.

Para la renovacion del 'Registro Sanitario el interesado
debera presentar antes de su vencimiento la solicitud en el
formulario que para estos efectos establezca el Sistema
Nacional de Vigilancia y Control.

Los productos conservaran la misma designacién numérica
basica de Registro Sanitario cuando se renueve el mismo,

“conforme al presente reglamento.

Art. 24.- ACTUALIZACION DE LA INFORMACION
DEL REGISTRO SANITARIO. Durante la vigencia del
Registro- Sanitario, el titular estd en la obligacion de
actualizar la informacion cuando se produzcan cambios en la
inicialmente presentada.

Yara el cumplimiento del presente articulo el Sistema
Nacional de Vigilancia y Control establecera un formulario
unico de actualizacion de la informacion del = Registro
Sanitario.

CAPITULO IX
Vigilancia y Control

Art. 25.- VIGILANCIA SANITARIA. Al Ministerio: de
Salud Pablica, a través del Sistema Nacional de Vigilancia y
Control le compete las actividades de vigilancia y control
descritas en el presente reglamento.

Art. 26.- COMPETENCIA. El Ministerio de Salud Piblica
establecerd las politicas en materia de vigilancia sanitaria de
los productos de que trata el presente reglamento. A las
direcciones provinciales - de¢ salud y al INHLIP les
corresponde la ejecucion de las politicas de vigilatcia
sanilaria, control .de calidad, e inspeccidn en coordinacion
con las autoridades municipales de salud.

Art. 27.- VISITAS DE INSPECCION. Es obligacion de las
autoridades sanitarias programar y realizar visitas periodicas
para verificar y garantizar el cumplimiento de las condiciones
sanitarias vy de las buenas practicas de manufactura
establecidas en el respectivo reglamento.

Art. 28.- ACTAS DE VISITA. Con base en lo observado en

las visitas de inspeccion, las autoridades sanitarias
competentes levantaran actas en las cuales se hard- constar
las condiciones sanitarias o las buenas - pricticas de
manufactura encontradas en el establecimiento objeto de la
inspeccion, y mediante un informe emitiran las observaciones
y recomendaciones que fueren pertinentes.

Fl Ministerio de Salud Piblica establecera un formulario
Guico de acta de inspeccion para aplicacién nacional, que
deberd ser diligenciado por la autoridad de salud competente
quc practica la visita, on ¢l coal -se hard  constar el
cumplimiento o no de las condiciones sanitarias y las buenas
practivas de manufactura establecidas en el reglamento
correspondiente,



Art. 29.- PLAZOS PARA EL CUMPLIMIENTO. Si
como resultado de la visita de mspeccion se comprueba que
el establecimiento no cumple con las condiciones sanitarias o
las buenas practicas de manulactura, se procederd a
consignar las observaciones que {teren del cuso en el mforme
correspondiente v se concedera un plazo perentorio, para s
inmediata  enmiendn,  de  aenerdo o la gravedad  de)
meumplimiento.

Vencido el plazo mencionado, la autoridad de salud
correspondiente verificarda ¢l estricto cunplimiento de las
exigencias contenidas en el imforme y en caso de encontrar
que éstas no se han cumplido, aplicara las medidas
sanitarias de scgundad y sanciones previstas en el presente
reglamento.  S1 el incumplimiento ha smido  subsanado
parcialmente, la autoridad de salud  podra olorgar un nuevo
y altimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art, 30.- NOTIFICACION DEL INFORME. [i] acta de
visita sera firmada por los funcionarios que la practican
conjuntamente con los representantes téenico v legal del
establecimiento v €l mforme serd entregado al representante
legal- o propictario del establecimiento en un término no
mayor de cinco dias, contados a partiv de la fecha de
realizacion de la visita. Copia del acta firmada se dejara en
poder del interesado. Para los vehiculos transportadores de
productos, las autoridades sanilarias practicaran mspecciones
y mediante acta haran constar las condiciones sanitarias de
los mismos.

A solicitud de} interesado o de oficio, la autoridad sanitaria
sompetente podrd certificar que el establecimiento visitado
sumpie con las condiciones sanitarias y fas buenas prdcticas
le  manufactura-  establecidas en el  reglamento
sorrespondiente. Fsta certificacion no podra ser utilizada con
fines promocionales, comerciales y publicitarios o similares.

Art. 31.- PERIODICIDAD DE LAS VISITAS. Las
autoridades sanitarias de las direcciones provinciales vy
locales de salud practicaran al inenos dos visitas por semestre
a los establecimientos de productos, cuya elaboracion vy
manejo wvolucrare mayor riesgo para la salud publica y al
menos  una  visita  por semestre para los  demds
establecimientos. Estas visitas estardn enmarcadas en las
acciones de vigilancia respecto a salud pablica v control de
factores de riesgo.

Art. 32.- LIBRE ACCESO A LOS ESTABLE-
CIMIENTOS. [La autoridad sanitaria competente tendrd
libre acceso a los establecimientos de que trata el articulo
anterior, exclusivamente, para el cumplimiento de sus
funciones de inspeccion y control sanitarios.

Art. 33.- MUESTRAS PARA ANALISIS. Las autoridades
sanitarias, podran tomar muestras en cualguiera de las etapas
de fabricacion, procesamiento, envase, expendio, transporte y
comercializaciéon de los productos, para efectos de inspeceion

y control sanitario. La accion y periodicidad de muestreo.

estard deferminada por criterios tales como: Riesgo para la
salud publica, tipo de producto, tipo de proceso, cobertura de
comercializacion,

Art. 34.- ACTA DE TOMA DE MUESTRAS. De toda
toma de muestras de productos, la awtoridad  sanitaria
competente  levantard  un acld firmada por ésta vy el

propielario o represenfante  legal o encargado  del
establecinuento, en la cual se hard constar el método  de
muestreo v la cantidad de muestras tomadas y dejard en
dicho establecimiento una copia con upa contramuestra.

Fil Ministro de Salud establecera un formulario Unico de
aplicacion nacional para la diligencia de toma de muestras de
productos.

El costo de las muestras lo absorberd el fabricante o duefio
del producto.

Art. 35.- REGISTRO DE LA INFORMACION. Las
autoridades del Sistema Nacional de Vigilancia y Control
deberin Hevar un registro sistematizado de la informacion de
los resultados de las visitas practicadas a los establecimientos
objeto del presente decrefo, y de la toma de muestras vy
resultados de laboratorio, todo lo cual estara disponible para
efectos de evaluacidn, seguimiento, control y  vigilancia
SanItarios.

Art. 36.- ENFOQUE DEL CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA. Las acciones de control v vigilancia sanitaria
sobre los establecimientos regulados . en el -presente
reglamento, se enmarcaran en las acciones'de vigilancia en
salud publica y control de factores de riesgo v se sujetaran al
cumplimiento de las condiciones sanitarias, las buenas
practicas de manufactura y se orientardn por los principios
que rigen el sistema de analisis de peligros y control de
puntos criticos.

Art. 37.- VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. En el drea de su jurisdiccidn,  las
direcciones provinciales de’ salud ejecutardn  programas
permanentes  de  vigilaneia  epidemiologica - de  Jas
enfermedades transmitidas por la via de los productos.

La informacion y notificacién de los casos 'y brotes de
enfermedades transpitidas por la via de los producios
debera  hacerse a través del “Sistema alerta accidn™ y
remitirse a las autoridades competentes del Ministerio de
Salud inmediatamente de que estos ocurran.

Ta vigilancia epidemioldgica de las  enfermedades
transmitidas por la via de los productos estard sometida al
reglamento que emita el Ministerio de Salud.

La implantacion de esta vigilancia estard soportada en las
directrices de la Organizacion Mundial de la Salud por medio
de un Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica
reglamentade por el Ministerio de Salud en coordinacion con
el INHLIP, ‘

Art. 38.- VIGILANCIA Y CONTROL DE PRODUCTOS
CON REGISTRO SANITARIO. Las autoridades del
Sistema  Nacional de  Vigilancia. y  Control, con
fundamentadas razones podran ordenar ¢l examen y analisis
de un producto amparado con Registro Sanitario, con' el fin

de:

booDeteominar sto¢l producto v osu comercializacidn se
ajustan a las condiciones del Registro Sanitario v a Tas
disposiciones sobre la materia.



2. Actualizar las especificaciones y metodologia analiticas,
de acuerdo con los avances cientificos v tecnoldgicos que
se presentan seglm fos productos.

sarias, cuando se

3. Adoptar las medidas sanitarias nec
conozea por informacion nacional o internacional acerca
de un ingrediente o componente del producto, que pongan
en peligro la salud de los consumidores.

81 como resultado de la vigilancia y control se determina uno
de los numerales descrito se procedera a la revision del
Registro Sanitario.

Art. 39.- PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DEL
REGISTRO SANITARIO. Fl procedimiento a seguir para
la revision del Registro Sanitario, serd el signiente:

1. Mediante resolucion motivada de la antoridad de salud
competente, se ordenard la revision de oftcio del
Registro  Sanitario del producto.  Lista decision  se
comunicara a los interesados dentro de los cinco dias
laborables siguientes al envio de la citacion. Iin la
comunicacion “se requerird  la  presentacion de  los
estudios, justificaciones téenicas, plan de cumplimento o
los ajustes que se consideraren del caso, dependiendo de
las razones que hubieren motivado la revision.

2. Si de los motivos que generaren la revision de oficio se
desprendiere que pudieren existir terceros afectados o
interesados en la decision, se hara conocer la’ resolucion
a éstos, conforme lo dispone la ley.

Durante el término de cinco dias, que se le concede al
interesado para dar respuesta, la autoridad del Sistema
Nacional de Vigilancia- v Control podra realizar los
analisis del producto o de sus componentes, que
considere procedentes, solicitar informes y €} criterio de
expertos en la materia. asi como la informacion de’las
autoridades sanitarias de otros paises o cualquiera otra
medida que considere del caso v tenga relacion con los
hechos determinantes de la revision.

a3

4. Con base en lo anterior y con la infonmacién y
documentos a que se reficre el numeral 1 del presente
articule, la autoridad del -Sistema Nacional de Vigilancia
y Control, adoptard la decision pertinente, mediante
resolucion motivada, la cual debera notificar a los
interesados,

5. Si de la revision se desprende que pudieran existir
conductas violatorias d¢ las normas sanilarias, la
autoridad de salnd competente procederd a adoptar las
medidas y la sancion de los infractores dando aviso a
otras autoridades, si fuera el caso.

Art. 40.- MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD,
PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES. Corresponde al
Sistema Nacional de Vigilancia vy Control a lravés del
Comisario de Salud competente, adoptar las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a
las disposiciones del presente reglamentor v, a través del
Comisaric de Salud tnuciara los procedimientos v aplicard las
sanciones que se deriven de su mcinplimiento,

Art. 41 CONGUIMIENTO DE LAS BISPOSIHOIONES
SANITARIAS Para garantizac o) cumphmiendo de las

normas sanitarias cstablecidas en el presente reglamento v la
proteceion de la comunidad, las autoridades  sanitarias
deberan informar v ditundir ampliamente sobre la existencia
de las disposiciones sanitarias v de los efectos que conlleva
sumenmplimiento,

Art. 42~ DE LAS MEDIDAS SANYTARIAS DE
SEGURIDAD. Serin medidas de seguridad las siguientes:
[.a clausura temporal del  establecimiento -que podrd  ser
parcial o total, la suspensiéon parcial o total de las
actividades; el decomiso de productos, la destruccion o
desnaturalizacion de productos si s el easo-y la suspension
temporal del expendio o uso de los mismos.

Art. 43~ DEFIMICION DE  LAS MEDIDAS
SANITARIAS DE SEGURIDAD. Para efectos del presente
decreto se definen las siguientes inedidas de seguridad:

- CLAUSURA TEMPORAL TOTAL O PARCIAL:
Consiste en impedir temporalmente el funcionamiento de
un establecimiento en el que se fabrica, se-almacena o se
expenden los productos, o una de sus -areas cuando se

. considere que esté cavsando un problema sanitario;
medida que se adoptarda a través de la. respectiva
imposicion de sellos en los que se exprese la ldyenda
“clausurado temporal, total o parcialmente, hasta nueva
orden impartida por la autoridad de salud”.

- SUSPENSION TOTAL O PARCIAL, DE
ACTIVIDADES O SERVICIOS: Consiste en la orden
del cese de actividades cuando con éstas se estdn
violando las disposiciones sanitarias. La suspension
podra ordenarse sobre todo o parte de las actividades o
SETVICIos:

- SUSPENSION TEMPORAL DY LA PRODUCCION,
FXPENDIO O EMPLEO DE PRODUCTOS: Consiste
en el acto por el cual la autoridad de salud competente
ipide & produccion, expendio o uso de un producto,
materia prima que se presume esta originando problemas
sanitarios mientras se toma una decision definitiva al
respecto,

De acuerdo con Ja naturaleza del producto o materia
prima, podran permanccer retenidas a ordenes de la
autoridad quien realiza la inspeccion, en las mismas
dependencias donde se realizo aquella, con imposicion de
sellos para evitar que ¢l propietario disponga de ellos,
por un tiempo maximo de 30 dias laborables, lapso en el
cual debe definirse sobre su destino final. Esta medida
no podri  exceder en ningi caso de la fecha de
veneimiento del producto o materia pruna.

DECOMISO . DEL PRODUCTO: Consiste en la
incautacion de:  materias primas o produclos gue no
cumple con los requisitos téenico sanitarios o que viole
normas sanitarias vigentes. Bl decomiso se had pava
evitar que el producto contammado. adulterado, con fecha
de vencimiento exprrada, alterado o falsificado, pueda
ocastonar datios # la salud del conswmidor o inducir o
engafio o viele normgs samtanas vigentes. 1.os productos
deconnsados podran quedar o drdenes de la autoridad en
Yos istalaciones que e defuan para cada caso, mientias

sepesuelva st destino final



Axt, 4.~ ACTUACION. Para g aplicacion de Tas medidas
sanilarias  de  seguridad.  las  autoridades  sanitarias
competentes, podran actiar de oficio o a peticién de parte,
nor conocimiento directo o por informacion de cualquier

12rs0na.

Art. 45.- APLICACION DE LA MEDIDA SANITARIA
DR SEGURIDAD. Establecida fa necessdad de aplicar utta
aiedida sanitaria de seguridad, la autoridad del sistetna
nacional de vigilancia y control, con base en la naturaleza del
producto, €l tipo de servicio, el hecho que origing fa violacidn
de las disposiciones sanitarias o en su incidencia sobre la
salud individual o colectiva aplicarda  la- ‘medida
correspondiente de acuerdo al presente reglamento,

Art. 46.~ DILIGENCIA. Para efectos de aplicar una medida
sanitaria de seguridad, deberd levantarse una acta por
triplicado que deberdn suscribir los funcionarios que la
practican y las personas que intervengan en la diligencia, en
ja cual deberd indicarse la direccidon o ubicacion del sitio
donde se practica la diligencia, los nombres de los
fancionarios intervinientes, las circunstancias que han
originado la medida, la clase de medida que se imponga y la
indicacion de las normas sanitarias presuntamente violadas;
copia-de la misma se entregard a la persona que atienda la
diligencia.

Art. 47.- DESTINO DE LOS PRODUCTOS
DECOMISADOS. Los productos o materias primas objeto
del decomiso deberan ser destruidas o desnaturalizados por el
Comisario de Salud gue lo realiza. Cuando no ofrezcan
riesgos para la salud humana podran ser destinados a una
institucion de servicio social.

De la anterior diligencia se levantara acta donde conste la
cantidad, caracteristicas y destino final de los productos. En
el evento que fos productas o watertas primas se destinen a
una institucion social sin fines de lucro, se dejard constancia
en ¢l acta de tal becho y se anexara la constancia
correspondiente suscrita por el beneficiado.

Art. 48.- CARACTER DE LAS MEDIDAS SANITARIAS
DY SEGURIDAD. Las medidas sanitarias de seguridad
tiepen por objeto, prevenir o impedir que [a ocurrencia de un
hecho o la existencia de una situacidu atenten contra la salud
de la comunidad; son de ejecucidn inmediata, transitorias y
se aplicaran sin petjuicio de las sanciones a que hubiere
lugar. Tales medidas se levantardn cuando se compruebe que
han desaparecido las causas que las origimaron y contra ellas
no procede recurso alguno.

Art. 49.- CONSECUENCIAS DE LA APLICACION DE
UNA MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD. Aplicada
upa wedida  sapitaria  de - seguridad. se  procederd
mmediatamente a la sancidn por parte de la autoridad
competente. con el apoyo téenpico debido, st fuera ¢l caso.

Art. 50.- PROCEDIMIENTO PARA INFRACCIONES Y
SANCIONES,  Para los efectos contemplados .en este
reglamento, seran aplicables las disposiciones pertinentes def
Codigo de la Salud, la Ley Organica de Defensa del
Copsumidor y Usuario, el presente reglomento v as demds
leves v sormas vigentes, segiin el caso,

Art. 51.- SUSPENSION DEL REGISTRO SANYTARIO.
Ll Registro Sanitario serd suspendido por la autoridad que lo
expidio, por las siguientes causales:

1. Deficientes condiciones sunitarias en las que se elabora,
procesa, envasa o se expende un producto,

2. Cuando las autoridades sanitarias en ejercicio de sus
funclones dé inspeccion, vigilancia y control encuentren
que el producto se ofrece al consumidor, no corresponde
con la informacion y condiciones con las que fue
registrado.

3. Cuando las autoridades sanitarias en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control encuentren
que ¢l producto que se ofrece al consumidor no cumple
con las normas téenico- sanitarias ecuatorianas vigentes.

La suspension del Registro Sanitario no podra -ser por un
término inferior a tres meses, ni superior a un afio, lapso en
el cual el titular del registro debe solucionar los problemas
que originaton la suspension, en caso que decida continuar
fabricando o envasando el producto.

La suspension del Registro Sanitario del producto conlleva
ademas al decomiso del producto y a su retiro inmediato del
mercade, por €} término de Ja misma.

Art.  §2.- CANCELACION DEL REGISTRO
SANITARIO. El Registro Sanitario sera cancelado por la
avtoridad de salud competente por las siguientes causales:

1. Cuando la auntoridad sanitaria en ejercicio’ de . sus
finciones de inspeccidn, vigilaucia y control encuentre
que el establecimiento e¢n donde se fabrica, procesa,
clabora o envasa el producto, no cumple con las
“condiciones  sanitarias 'y las  buenas - prdcticas de
manufactura fijadas en el respectivo reglamento.

2, Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de sus
funciones de inspeccién, vigilancia y control encuentre
que el producto que se ofrece al consumidor presenta
caracterfsticas fisicoquimicas y/o microbiolégicas que
representen riesgo para la salud de las personas.

3. Cuando por deficiencia comprobada en la fabricacion,
procesamiento,  ¢laboracion,  envase,  transporte,
distribucidn y demas procesos a que. sea sometida el
producto, se produzean situaciones. sanitarias de riésgo
para la salud de las personas.

4. Cuando por revision de oficio del Registro Sanitario,
efectuada por la autoridad de salud competente, se
compruebe que el producta es peligroso para la salud o
viola las normas sanitarias vigentes,

5. Cuando haya lugar ol cierre definitivo del establecimiento
que fabrica, protesa, eclabora, cuvasa o distribuye el
producto.

La cancelacion del Registro Sanitario conlleva ademds, que
el titular no pueda  volver a solicitar Registro Sanitario para
dicho producto, dwante los cinco  afios siguientes a la
inposicion de la cancelacion,



La cancelaciéon del Registro Sanitario lleva implicito el
decomiso del producto y su retiro inmediato del mercado.

Art. 53.- DE LAS IMPORTACIONES. Los productos que
se importen al pais requeriran del Registro Sanitario en
forma previa, a la importacion.

Art. 54.- DE LOS PRODUCTOS TRANSGENICOS. Los
productos alterados genéticamente o transgénicos — sélo
podran ingresar al pais cuando cumplan los requisitos
exigidos por el Ministerio de Salud, el que emitird una lista
de los productos transgénicos cuya importacién y consumo
esta permitida.

Art.  55- IMPORTACION DE PRODUCTOS
SEMIELABORADOS Y AL GRANEL. Los fabricantes ¢
importadores de productos o materias primas determinados
en este reglamento podran importar los productos
semielaborados y al granel sin contar para el efecto con el
Registro Sanitario respectivo, previa la autorizacion de la
Direccion General de Salud.

Los productos o materias primas importados al granel .o
semielaborados, para su comercializacién al consumidor
final, dentro del pais, deberdn contar con el respectivo
Registro Sanitario.

Art.  56.- CERTIFICADO DE  INSPECCION
SANITARIA PARA NACIONALIZACION. El Ministerio
de Salud Puoblica, en coordinacién con los ministerios
competentes segin el caso,  establecerd una lista de
productos y materias primas que requieren para su
nacionalizacién, certificado de inspeccion sanitaria expedido
por la autoridad de salud del puerto de ingreso de los
productos. La incorporacién de productos ¢ materias primas
en la lista a la que se refiere este articulo, estard respaldada
por informes técnicos sanitarios y de laboratorio que
demuestren que tales productos y materias primas son
nocivas o peligrosas para la salud.

Art. 57.- DOCUMENTACION PARA EXPEDIR EL
CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARIA PARA

NACIONALIZACION. Para la expedicion del certificado

“de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de productos y
materias primas, en la lista de control, se requiere:

a.  Certificado sanitario del pais de origen o su equivalente;

b.  Copia del Registro Sanitario para aquellos productos
que estan sujetos a este requisito segin lo establecido en
el reglamento correspondiente;,

¢. Acta de inspeccidon de la mercancia;

d.  Resultados de los andlisis de laboratorio realizados a las
muestras de los productos: vy,

e.  Certificado de la autoridad sanitaria de! pais de origen
en el que conste que el consumo o uso de los productos y
materias primas que son objeto de importacién al
Ecuador, esta permitido y no prohibido en dicho pais de
origen.

La autoridad de salud competente del puerto de ingreso
podra exinir de anmdlisis de laboratorio a aguellos  que
conforme al presente decreto no se encuentren dentro de los
considerados de mayor tiesgo cn salnd pablica y otros

productos que como resultado de las acciones de vigilancia y
control en la importacion demuestren repetidamente un
comportamiento de calidad sanitaria aceptable. En este caso
la autoridad de salud podrd aceptar certificados de analisis
expedidos por laboratorios autorizados o reconocidos por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

Art. 58.- INSPECCION DE LA MERCANCIA 1la
autoridad de salud en el lugar donde se tramite e} proceso de

~importaciéon practicard  una inspeccion sanitaria de los

productos y materias primas que figuren en la lista de control
para verificar:

a.  La existencia de la mercancia;

b. La conformidad de las condiciones sanitarias del
producto o materia prima con las sefialadas en el
certificado sanitario del pais de origen y en el Registro
Sdnitario cnando el producto lo requiera;

¢.  La certificacion de la autoridad sanitaria del pais de
origen en el que conste que el consumo del producto que
es objeto de importacién al Ecuador, estd permitido y no
prohibido en dicho pais de origen; .

d. Las condiciones de almacenamiento,: conservacion,
envase, rotulacion y empaque; 'y,

e.  Condiciones sanitarias de manejo. del producto o
materias primas de acuerdo con su naturaleza y con las
recomendaciones técnicas, segin el caso.

De dicha inspeccion -se levantara una acta suscrita por los
funcionarios que la realizan y por el interesado que participe
en ella. : :

Art. 59.- ANALISIS DE LABORATORIO: Los analisis de
laboratorio a los productos o materias primas importadas que
consten en la lista correspondiente, se realizarén:

1. En un laboratorio acreditado por ¢l Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y Certificacion,
del lugar de ingreso de los productos y materias primas al
pais o' de no haber un laboratorio acreditado el mas
proximo. ' :

2. En el laboratorio acreditado de la Direccién Provincial de
Salud correspondiente al lugar de nacionalizacion de los
productos y materias primas, cuando para la importacion
no se nacionalicen en los puertos y puestos fronterizos de
entrada al pafs. )

En caso que los analisis realizados por los laboratorios de Jas
direcciones provinciales . de  salud no se consideren
téchicamente  suficientes, la autoridad de salud deberg
remitir muestras para andlisis al INHLIP.

Art. 60.- TRASLADO DE PRODUCTOS Y MATERIAS
PRIMAS PREVIO A LA NACIONALIZACION. los
productos y materiag primas que se importen al pafs segin la
lista que elabore el Ministerio de Salud, previo a la
nacionalizacion, podran ser trasladados del puerto de
desembarque a bodegas que cumplan con los requisitos
exigidos para el almacenamiento de productos, en las cuales
permanceerin hasta cuando se emilan los resultados de los

analisis de laboratoro,



wi. Gl EXPEDICION DEYL CERTIFICADO DE
NEPECCTON SANITARIA PARA
£ CHONALIZACION. Cuando se trate de amportacion de
0 productos o materias privoas que figuran en el listado para
entrol previo, 1a avtoridad de salud competente del lugar de
acionalizacton del embarque, con hase cn los documentos
resentados, ast como  en el acta de inspeccion de la
aecancia v ooen el resultado aceptable de los andlisis de
abaoratorio, experdird el certificado de inspeceion sanitaria,

in caso de que falte alguno de Jos docurnentos exigidos o que
w la inspeceion de la mercancia se detecten sitnaciones que
medan afectar las condiciones sanitartas de los productos o
paterias primas, la autoridad de salud podrd requerir que se
omplete la informacion vy aplicard las medidas sanitarias de
wpuridad que considere pertinentes, segan la paturaleza de
oe productos.

i de los resullados de los analisis cfectuados por un
akoratorio acreditado se requiere la realizaciéon de analisis
omplementartos v especiales para decidir sobre la aptitud
le) producto para el nso o copsumo humano, debera acudirse
\ otro laboratorio acreditado que esté en capacidad de
wacerlo.

in caso de que los resultados de los analisis de laboratorio
Jrctuados, demuestren que los productos o las materias.
arnas no son aptos para ¢l uso o conswno bumano, se
m;gare’i ¢l certificado de inspeccion sanitaria y se procedera

s aplicar fas medidas sanitarias de seguridad pertinentes en
Irvs términos de este reglamento.

ELABORADOS (0]
Los productos

At 62.- PRODUCTOS
ENVASADOS EN ZONAS FRANCAS.
einborados o envasados que se nacionalicen desde cualquier
zona franca instalada en ef pais, se syjetaran a la obtencion
previa  del  Registro Sanitario, de acuerdo con las
disposiciones del presente reglamento.

st 63~  COSTO DE  LOS ANALISIS DE
i ABORATORIO. los costos de andlists, transporte de
cuestras,  destruccion o fratamientd,  alimacenamiento o
~ pservacion, por retencion o cuarentena de los productos o
ateias primas, estaran a cargo de los importadores de los

151D O5.

Syt 64- AUTORIZACION PARA LA TMPORTACION
B PRODUCTOS. Las autoridades del Sistema Nacional de
qpitancia y Control  ofergardn  visto bueno sanitario a la
waportacion de productos v materias primas. - Para ello
serminaran los Tequisitos sanitarios paca la aprobacién del
oomufario trico de importacién, segim la natoraleza e
mplicacionss de orden saiitario y epidemiologico de los
vroductos v miaterias primas y podran delegar esta facultad a
~as entidades piiblicas que cumplan con las condiciones

o

para este fin.

DISPOSICTIONES GENERALES
PRIMERA.- Se  introducen  las  siguientes  reformas,
Serogatorias v aclaraciones en las nornas que s indican 4

antinuacion:

S los articwos |y 2 del Decreto Ljecutive No. 051,
"
i

pubfiende en ol Reglstro Oficid Moo 1536 de 19 de

b)

4

septiembre de 1997, que contiene el “Reglamento para
actedttar la participacidn de laboratorio de analisis y
control de cafidad en la elaboracion de andlisis previos a
emision del registro sanitario” a continuacién de la frase
“Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion y
Pesca”, apréguese la frase ... a través, del Sistema
Bcuatoriano de  Metrologia, Normalizacion,
Acveditacion y Certificacion,.”,

En el “Sistema - Ecuatoriano  de Metrologia,
Nonnalizacién, Acreditacion y Certificacion”; expedido
mediante Decreto Ejecutivo No. 401, publicado en el
Registro Oficial No. 87 de 30 de mayo del 2000

A continuacion de la letra f) del articulo 6 afiddase
wn literal que diga: “Acreditar a los laboratorios
publicos o privados a gue se refiere el Reglamento
de Registro y Control Sanitavio ™

A continunacion de la letra ) del articulo 5,
agréguese un literal que diga “g) Un representante
del Ministerio de Satud Publica”,

Deréganse los articolos 7, 12y 13 del “Reglamento de
Fortificacién v enriquecimiento de harina de tigo”,
expedido mediante Decreto  Ejecutivo  No. 4139,
publicado en el Registro Oficial, Suplemenio No. 1008
de 10 de agosto de 1996; en virtud de que el control y
vigilancia relacionadas con. el Registro Sanitario, asi
como el procedimiento para infracciones y sanciones, se
encuentra previste en el Reglamento de. Registro y
Control Sanitario materia del presente decreto;

Kl “Reglamento  de Registro . Sanitario - para
Medicamentos en general, dispositivos médicos y
cosméticos, productos higiénicos y perfumes” expedido
mediante Decreto Fjecutivo No. 4142, publicado en el
R.O. (Suplemento) 1008 de 10 de agosto de 1996, serd
aplicable exclusivamente para los productos definidos
en los articulos 1, 2. 3, 4,5,6,7,8, 9,10y 11 del
mismo decreto. Respecto de todos los demds productos a
los que se refiere el mismo Decreto 4142, se observara
lo previsto en ¢! Reglamento de Registro y Control
Sanitario; i

Fn el “Reglamento de Alimentos” expedido mediante

Decreto Bjecutivo No. 4114 publicado en el Registro
Oficial No. 984 de 22 de julio de 1988:

- En los articulos 42 v 43 en lugar de “...el Director
Gieneral de Salud..” v ... la Direccion General de
Salud...”, respectivamente, pongase: . “..las
entidades  descritas en el ineciso primero  del
artienlo 101 del Céodigo de Salud...”

-« Deroganse los capitulos L, 1Ly I del Titulo IV,

= Deroganse la letra f) del articulo 160y fos articulos
168y 169.

Bl aticwlo 178 dird: “Are. 178:. Los laboratorios
ded Instituio Nacional de Higiene INHLIP, los
laboratovios  piblicos vy privados  acreditados
sidizavdn andlisis de control de cdlidad de los



alimentos procesados y aditivos  alimentarios
sujetos al Registro Sanitario, en forma periddica,
para lo cual se tomardn muestras en las aduanas,
plantas industriales procesadoras de alimentos,
lugares de almacenamiento, lugares de expendio y
transporte.”.

Derdganse los articulos 181, 183 y 189,

f) El articulo 177 del “Reglamento de Leche y productos
lacteos”, expedido mediante Decreto Ejecutive No. 2800
publicado en el Registro Oficial 802 de 7 de agosto de
1984, dira: “Art. 177: El Ministerio de Salud Publica, a
través de las autoridades de salud competentes,
autorizard el respectivo Registro Sanitario, previa a la
comercializacion de la leche y productos ldcteos,
sujetdndose al mismo Codigo y al Reglamento vigente
establecido para el objeto”;

g) En el “Reglamento de Comercializacion de Formulas
Alimenticias para lactantes”, expedido mediante
Decreto Fjecutivo No. 2215 publicado en el Registro
Oficial No. 619 de 15 de noviembre de 1983:

- Derdgase el articulo 31.

- El articulo 30 dird: “Art. 30: El control de la
calidad de los alimentos descritos en el articulo 2
de este reglamento lo realizardn los laboratorios
del  INHLIP, laboratorios piblicos o privados
acreditados”; y,

h) Enel “Reglamento para la inscripciéon de cosméticos”
expedido mediante Decreto  Ejecutivo  No. 450,
publicado en el Registro Oficial 122 de 2 de abril de
1962:

-~ Derbgase los articulos 2, 3,4, 5y 12.

~  El articulo 6 dird: “Art. 6: Practicado el andlisis
por las instituciones determinadas en la ley, estas
comunicardn los resultados a la Diveccion General

’

de Salud para constituir un banco de datos”.

~ El articulo 7 dird: “dre. 70 Las instituciones
autorizadas por ley otorgardn al interesado el
correspondiente registro sanitario de conformidad
con lo establecido en las novmas pertinentes. Una
vez otorgado el registro sanitario se entregard al
interesado la documentacion pertinente, quedando
este obligado a hacer constar en la etiqueta del
cosmético registrado o en su envase, segin los
casos, la numeracion asignada en el registro
sanitario”.

- En el Gltimo parrafo del numeral 3, del articulo 11,
cambiese “...de la Direccion General de Sanidad...”
por “.a las disposiciones determinadas en el
articulo 101 del Cédigo de la Salud...”’,

SEGUNDA.- - En toda reglamentacion relacionada con el
sorgamiento  de  Registro  Sanitario  para  alimentos
wocesados vy aditivos  alimentarios, productos naturales

swocesados, cosméticos, productos higiénicos o perfumes, v,

plaguicidas de uso doméstico, industrial o agricola, o para las
empresas que los produzcan, en la cual se haga referencia o
faculte al Ministerio de Salud Pablica se entenderd que se
refieren a las dependencias publicas descritas en el primer
ineiso del articulo 101 del Coédigo de Salud, exceptuando las
subsecretarias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Todos los registros sanitarios que se hayan
otorgado desde el 18 agosto del 2000, tendran una duracién
de 10 aflos, conforme lo sefiala la ley.

SEGUNDA.- Toda controversia que se suscite por la
aplicacion del presente reglamento serd resuelta por el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control o el Ministro de
Salud Piblica en dltima instancia. )

TERCERA.- En el plazo méximo de 90 dias contados a
partir de la publicacion del presente decreto en el Registro
Oficial, el MNAC acreditard los laboratorios para los efectos
previstos en este reglamento. Hasta tanto el INHLIP sera el
laboratorio competente asi como los laboratorios que en este
lapso se vayan acreditando.

DISPOSICION FINAL.- De’la ejecuciéon del presente
decreto, que entrara en vigencia a partir de su publicacion en
el Registro Oficial, encarguense los sefiores ministros de
Salud Publica y de Comercio Exterior, Industrializacién y
Pesca.

Dado en Palacio de Gobicrno, en la ciudad de Quito, Distrito
Metropolitano, a 11 de junio del 2001.

f.) Gustavo Noboa Beiarano, Presidente Constitucional de la
Republica.

I) Palricio Jamriska, Ministro de Salud.

f.) Richard Moss, Ministro de Comercio Exterior,
Industrializacion y Pesca.

Es fiel copia del original.- Lo certifico.

£) Marcelo Santos Vera, Secretario General de la
Administracién Pablica.



