
Gustavo Noboa Bejarano 
PRESIDENTE COMSTITUCXONAL DE L A  

REPUBldCA 

Considerando: 

Qiie la Ley para la 2'1oinocióii de Ix Iiiversiósi la 
Participacióti Ciiidüdaiia. proi~lulgada eii el Registro Oficial 
No 144 del 1 X de agosto del 2000. en su Titulo 1 1 dispuso 
1n sustitució~i del l'ítulo IV del Libro n riel Código de Salud, 
relativo al Registro Saiiitario. 

Que es iiecesario d~ctar Iris ironnas reginiiielitarras ytic 
regiilariiii la relnc~oiiado con el Regrstro Sautario, en 
nniiotiin COI] I D S  reforlni~s legales citadas. 

Qiie cl ~rurlicral 20 de) drtic~ilo 21 de la Coiistltiicioii Politic a 
dc la Xtepriblicii prn~laiila qiic el Estado reconocera y 
gnrairtizüri cl de~eclw tlt: 1;is per.;oilos a iuin calidad de vida 
que asegiixe !a d i d ,  la aliiiieiltocio~i Y 1:i iiiitricion, cntre 
otro, \, 



I ( , I  liso dc :,u.; li~cuitticlc~ ooiistaiiti*:; cii cl tiinricrül S del 
zrrticiilo 1'7 1 tli: 1;i Co~istit~icii>ii I)olitii:a rlc 121 Rcpiiblica, 

Si11 einh¿iigo son siijelos (le coi~trol por parte de la ~iiitoritiad 
tic salu(l coi-resporidieilte 

CAPITULO TI 

Arl. 1 . -  C>RldCJATORIIEDN) DEL KEGlSTRO 
SANlTARXO. 1,o:; nliiiiciitob 1)roci:s:irlo:: y aditivos 
;iliiiieirí;rricis, co:;inélico:;, prticluc:lo,i higiCiiicos o peffuiiies, 
produi:tos it¿itrir;tlcs proces:rdos, y plnguicidas de uso 
ilortitisiico, iiithislr-la1 o agrícola. cii :icJelaiite dciioiniiiados 
~)rnductos, qiic: si: cxpeiid;iir dirci;tami:ntc ;il coili;iirrridor bajo 
iiiia riiarc:<i cle fiíbrica o lic~int)ies y tlesigiiacioties 
clet.ci ~iiiii;id;la, c.lcberán obteiier cl I(cgistrii Sairiti~rio expedido 
!:oiifoiriic n lo cstírblccido cii el presctttc i cy,laiiiertto. 

Adcirihs, par;¡ el caso dc protluclos ri~it~iiolcs procesados dc 
u:;o mctliciii;il de los plagtiicitlas de uso cloiiléstico, iiiduslrial 
o agrícola se ;rteii<lrh~l ;i las iioriuas 1cg;iles y reglameiitruias 
cl11(: rige11 la rriatcria. 

1-1 Ilegistrci Sniiililrio dc iiieilic;aiiiciitos cii geiieral, 
riicdicuiiieii!o:; gciléricos, drog:is, ii~siiiiio:; o dispositivos 
rliétlicos y lioincopiilico~ ouisist;is se i-cp,irá por lo tlispuesto 
i:ti la t,c! dc f)rodiiclciórr, Iiuportació~r, C:oiiit:rcializnci6ii y 
l~xpcrrclio tlc Mcclicarneritos (iciikricos dc liso Huinoiio y sii 
~(;gliil~~ciilo. 

Iil preseiite rr.glnriiciilo se aplicara (:o11 c::ir;ict(:r supletorio, 
rcip~:cto cle los iiosinns rc::l;i~r~eiit;iri:i:; iiic:iii:ioii:idas ~:ii los 
iiicisoi; scjiriirtlo j teri;cro de cstc aitíc:iilo. 

Se csc;cpiiiíiir ili:I cuinpliiiiiciito clr:l l¿i:grstr« S:iiiilario los 
siguic:ritcs proditetos: 

1 L'rotliictos irliinenticios cii sil i:st:ttlo ii:ilrirul c;oiilo k ~ ~ t a s ,  
liorl;lliz:is, verrfiir;is fi-csi-as. tiiicl tlc :ihcjn y otros de 
origcii iigrícola que iio Ii[it~iei-eri sido :;oiiit;tidos proceso 
:iIguiio tlc tr~ti~shriiiaciOi~. 

.c. l 'r  oducto:, sciniela1~or;ido:; 

? 1,os de origcii ailiiiiül c:r~idos refi.ig~:~iicl«s o congclat.ios 
clik: iio Ii~ibitrcii sido soiiieli(1os ;i 1,rocc:;o algiirio tic 
tr;~ii:;lot-riiiicih v se pi-cserit:tii siir iiiarc::~ coi1it:rcial 

Tlcl otorgamiento del Registro Sanitario 

Art. 2.- (IOMPETENCA. El Miiiisterio de Salud Pública, 
por intenncdio de siis subsecretarías, direccioiies provinciales 
y del Instituto Nacioiial de Higieiie y Mediciiia Tropical 
Z,eopoltlo Tzqiiieta I'erez, eii los lugares en los cuales éstos 
cstCri fiiiicioiiarido son los organisiuos ericargados de otorgar, 
iriaiiteiier, s~ispeiider y caiicelar tvl Registro Saiiitario y 
disponer su reii~scripcióti. 

13 Sistciiií~ Nacioiial de Vigilancia y Cotitrol es el conjuiito 
cie eiiti(latles quc cooidiriadmieiitc reali~riii las actividades 
taiito para expedir los registios sanilarios, coiiio para la 
vigilaiicia JI coiitrol de los productos que lian obtenido el 
Registro Sa~iitario y que se expeiideii eti el iiiercado 

El Miiiisterio de Salud I'í~blica teiidrá a su cargo el Sistema 
Naciotial de Vigilaicia y Control iiitegrado por las siguieiites 
ilistitiiciolics 

Silbsecretaria cie Salud 
1)iieccioil (ieiieral tle Salud 
I)irecci6ii Naciotial de Control Sanitario 
Iiistit~ito Nacional de Higietie Leopoldo kquieta Pérez 
lNI3 (11' 
1)ireccioiies provinciales tle salud 
1,oa laboidioiios publicos y privados acieditados 

Art. J.- P1 Miriistro cte Salutl I'i~blica o su delegado 
sera el ('oorditiador del Sistcina Naciotial de Vigilalicia y 
Coii(s«l I'ara este efecto disellara uti sistetria de izcuerdo 
coi1 In iioririativ;~ ISO y ccitilicado de acucrdo coii la 
iionnativn inleniactonal aplicable 

lii Sistcina Naciorial de Vigilmcia y Coiltrol se aplicara bajo 
el priric~~)io dc descetitiali~acióii y descoiicetitracióii eii las 
direcciones proviticiales de salud, acreditadas, de 
~oiiloniiitlad coi1 la ley y este reglaiiierito 

1 as actividatles de aiialisix te~tiico iequeridís previarneiite a 
la coii~esioii del liegistro Saiiitario por inedio del informe 
tecriico s(*i h ~ r  realvados por la red de laboratorios publicos o 
privados que c~~ii-iplaii (o11 las bueiias prácticas de laboratorio 
e.iigicla5 y verificadas &)o1 el Sisteina Ecuatoriario de 
Metrologin, Nonnaliracioii, Acreditaciótl y Certdcación 
I<stas iioriiias sernii cs tablc~ida~ y cotitroladas de acuerdo con 
las iioriii~is iiitcniacioiiales [SO 

L,a 1)irc.tciori Naciolial (le Control Saiiitarlo del Miiii~terio de 
Salud 1)nblic a podra efc~tuar evdluaciorics de diialisis de 
riesgosee 1'1 proilu~~ioii y ~ I S ~ I ~ ~ L I L ~ O I I  de prodrictos, por 
iritcniit~clio clcl Sislc,iila N,i~ioiiel de Vigilairci;~ y C'oiilrol 

I'ii c.tiso cluc los tirii~lisis rciilixados por laboratorios 
;rcretlitiido:l tlc las clirccc:ioiies 1)roviiiciales de salud iio se 
c:nri:;~iit:i-:iic~ri tCciiicniiieritc: siiticicrites, o esto!; laboratorios no 
c:k;ttivici i.ii cii cci~itlicioiics Iiicriica:; tic renli7:irlos la aiitoridíld 
ilc :;íiliicl t l , : t ) c ~ í j  ~.i:iiritir iiiiic:stras p:ir:l a11iilisis írl INIII .1I> o a 
c1tro:. l , l l  N)¡  < i I , ~ ,  ¡o, il'1 í:~llí;ll~o:; pílJ.il c:l t;f!:ct<1. 



De IU obtención del Registro Sanitario 

Art. 4.- ANTECEDENTES PARA OBTENER EL 
REGISTRO SANITARIO 1 4 1  Registro Saiiitario para 
productos podiá obtenersc sobre la base tle uno de los 
siguieiites antecedentes, segun el caso 

a Obtenciori previa del iiilorine tecmco favorable eii virtu(1 
de u11 análisis de coiitrol cle calidad de un laboratorio 
debidamente acreditado por cl Sisteiiia Ecuatoriano de 
Metrologia, Nomali7acioii, Acreditacioii y Certificación, 

b Obtencion previa dc u11 certiiicado de buenas prácticas de 
mariufactiira para la planta procesadora, y, 

c Hornologacióil de docunientos otorgados por una 
autoridad coiilpctente de otro Estado o por wia 
orgaiÚzacióii internacioiial especializada detenniliada 
conforme al presente reglamento. 

Art. 5.- REGISTRO SANITARIO PARA VARIOS 
PRODUCTOS Se ampara~.áii los productos bajo un mismo 
Registro Saiitario en los siguientes casos 

a. Cuando se trate del iiiisino producto elaborado 
diferentes fabricantes, coi] la inisnia marca coinercial o 
del mismo fabricante eii difereiites ciudades o países; 

b. Cuando se trate del inlsino prod~icto con dife~ei~tes 
marcas, siempre y cuaiido el titular y el labricaiite 
correspondati a una misiiia persoiia iiatural o j~rídlca; 

c Los productos coxi la misiiia coinposicióii básica que solo 
difiera1 en los ii~gredieiitcs secuiidarios. 

d El misiiio producto en diferentes foniias de presentacibri 
al consumidor, y, 

e Cuaiido la eiilpresa ciieiite coi1 certificado de buenas 
prácticas de iilaiiufactura para uii tipo de productos 
específicos, cuyas variedades estén debidamente 
cubiertas eii diclio certiiicado Cada Iiegistro Saiiitario 
aiiipara un tipo de productos a la vez como es el caso, 
pero iio exclusivaiiieiite galleteria, cereales, 
inenneladas, cániicos, lacteos, aceites y grasas 
comestibles, confitería, pastas aliii~eiiticias, shainpoos, 
acondicioiiadores de cabello, jabolies, gel para el cuerpo, 
fragaiicias talcos, productos de inaquillaje y otros 

Art. 6.- LICENCIA SANITARL4 DE VENTA PARA 
PRODUCTOS ARTESANALES. El Iieglstro Saiiitario de 
productos dc elaboracióri artesaiial coiisistirá excliisivameiite 
en la liceiicia saliitaria de veiita otorgada pot la Ilireccióii 
Proviiicial de Salud de la provincia en la que se elaborare o 
expeiidiere el producto. 

I,a 1)ireccióti I->rovincial de Salud exigira 'i los prodiictores 
artesaiiales de productos procesados el cuii~pli~ilieiito de las 
nonnas de buciias prácticas de iriaiiiii'actura que les ~tiereii 
aplicables 

Se consideraran productos de e1:ibotacioii urtesnilal aq~iellos 
elaborados por artesanos o micio cinprcsarios registrado$ 
como tales en el MIC'IJ-' v clt: contonnidad lo11 la 
rt~glaiiieiitncioii coi1 espoiiclieirtc 

De la ohtrrrcií~ri del Itegiitro Sanitario rrrecfiirrltr 
informe l6rníi.n 

Art. 7.- I,as uiiiversidítdes, esciiel~is j~olitt;(:rtii.:as 5 
I;~b»i.etorios pí~blicos y privados, iiiclrii<los Ios tic1 Iii:;titir(<: 
Nacioiial de 1-figiene y Medicina 'Yropicul I,i:opoldo Incpiictn 
I'érez, serán acreditados por cl Sistc~iia I(:ctiator.i;ir~o do 
Meh-ología, Norir-ializacióii, Acreditacióii y C:erlilicacióii. 
para realizar los anhlisis de control de calidad iiccci;:ii-ios 
para la cinisióii del i~ i fo in~e  tCcriico, (le coiihi~nidntl ron las 
iioniias ISO o iioi-inativá iiltci-iiacioiial ap1ic;ible. 

Art. 8.- 131 iriConiie tectiico poi producto se icali7;rr,i prcvio 
pago por parte del solicilaiite de 1 : ~  tasa qiic detcrrnlri~. el 
Ministerio (le Saliid Pública 

Art. 9.- Las espcciiicacioiics fisico qiiimic:is, 
broinatológlcas, y ~iiicrohrológi~as dc los prodii~los 
procesados seraii las establecidas eli las iioi-~i~,ls INFN 
~orrespoudieiites y codigos normativo, ~rl)iob,iíios 
iiileriia~ionaltneiile 

Art. 10.- Los productos registrados deben coriseiv'ir Id?; 

cspecificaciones aceptadas eti el tráiiiite de Kegistro 
Saiiitario 1)uraiite la vigeiiLia del Registio Sa~lit;irro, 
cualquier cainbio al respecto deberá ser autori/a~lo p»i la 
autoridad del Sisteiila Naciorial de Vigilalicia y C'oritrol que 
Iiaya concedido el regi.stro corrcspondientc 

Art. 11.- Para otorgar cl Registro Sanitario a uii pro(11i~to t, l  
iufonne técnico sera favorable si el p~oc iu~to  cuiiiplc r oii loa 
requisitos de calidad requeridos seguii el tipo de producto v 
dv acuerdo a las rionnas técnicas vigetitc.2 

Art. 12.- Para los productos de fabricacioil riuc~oiiril (. I  
iiitercsado deberá presentar lo sigtiieiite 

Solicitud dirigida a la aiitoridad de salud conesl>»iidiciitc, 
en osigiiial y tres copias en papel siiinplr, iiirluyerido 14 

sigiiiente iriforiiiacióii 

a. Nombre o riuóii social del solicitaritc; 

l) Noiiibre completo del piotlu~to, 

c TJht~ii~ibi1 de la fhhrica o cstablcciintcnto, e~;pc~iii(niitlo 
~~udact ,  calle. iiúinero y tcieknio, 

d Lista de iii~,icdterites utilirado, cii la Sorinulacloii 
(iiicluyeiido aditivos) Los ingredieiites dchen tlec1,ii:irsc 
cii ot di11 dccrecieiitc (le las proporciorics tisaila.;, 

e Níiincio de lote, 

g I'oiinas tle pi esciitacioii del producto cnvtisc \ ~otitcii~tlu 
(-11 uiiidades tic1 Sisteinn 1iitcrtiacioi.r'il de :iriicldo ,I 1,i 
1.ry de I'esas y Mct1iii:rs v tres muc\trat, (le (íiquctoi ~1~ 
I oiiloriiiitlatl a la iioniia INFN tic rol~il;iitci, 

1. i ' i i i i i : ~  dcl ~>i.opictar.io r )  i.í:ptcsc:~il;iiilc It,!::il , :li:i 

l 11 ~ ~ ~ , ~ ~ l l t ~ l l ~ ~ ~ ~  IlY-iiil.0 



i i~:  anexíiráii 10s siguientes doc;~iiueiitns: 

,, (:crtificado de conlrol dc calidad dcl protlucto otoigado 
por laboratoi io acretlitatlo. 

11 1nli)nne tkciiico del ~)rotliicto r~lacioii~~do coi1 el proceso 
(le elaboracií~ii con la finiia del repreieiitaiilc quirnico 
farinac6iitico o ingeiiieio cii aliiileiitos lespoilsable, col1 
su cortespoiid~ciite iiiiliicro de registro cn cl Miriistcrio tic 
Salud l'ublica, 

i Ficha de cstabilidad cl~it: aciedite el tieiiipo uiiixiino tle 
coiisuino con la firma del t¿ciiico respoiisable, y, 

krt. 13.- RENOVACION DEL, REGISTRO SANITARIO 
á)BTENlDO POR MEDIO DEL INFORME TECNICO. 
Sr d1 tc~~nil io  tic la vigeiicia (le1 Registio ~ariitarib obtenido 
ion inforrnc tccriico, suhsistc el deseo de continuar 
i oinercializaiido tul producto, se podra pi oceder a renovarlo 
l a  soli~itud potlra presentarse tres iiicses antes de su 
a encimiciito Vencida la vigencia del I<egistio Sanitario el 
? hrector Geiieral tle Salud procederá ii cancelarlo 

4rt. 14 - KEWSCRIPCION DEL REGlSTRO 
SANITARIO En caso de caiicelacioii de uti Iiegistro 
'ianitario por veiiciinieiito tlc vigeiicia, el titular podrh 
;olicitar su ieiiiscripc~óii hasta dentro de nii aíio en que se 
boiiservará el cxpediente del producto, en el mhivo  de la 
~utoridad qne origiiialmeiitc lo otorgó, previo el pago de la 
tasa que para este caso deteriniue el Miiiisterio de Salud 

CAPITULO V 

De la obtención del Registro Sanitario por 
certificación de buenas priirticas de ma~iufactura 

Art. 15.- I'ara la obteii~ioii dcl Registro Sanitario con 
nplicacioii de las bueiias pr:icti~as de in'iiiufactiira de acuerdo 
Lon el ieglairieirto respectivo basiiira presentar la solicitud 
de Rcgistio Sanitario c l i i c  coiiteiidra la siguiente 
infomacióii 

a) Noinbre O razón social de In persona iiatnral o jurídica a 
cuyo iioinhre se solicita el ICegistro Sanitario y su 
don~rcilio. 

b) Noiubre o razón social v direcc~óli del fabriczuite, 

e) Noinbre y inarca (S) dcl producto, 

d) 13escripcií,n del tipo de prodncto, y, 

e) Lista de iiigredicrites iitilizados eii la Sorinulación 
(incluyendo aditivos), los iilgrcdieiites debcii declararse 
en ordeii decreciente de lai proporciones usadas 

Se zuiexaráii los siguientes dociiinc~iios. 

I C'ertifi~atlo dc existeiici,i 1113 la persona laiíclica y 
nonrbrnmienCo de sil repi cicri taiilt3 legal y, cii;uido sc. 
tiate de persona rttitirrnl c c ~ l r i l ~ i  (Iv c:rud~icinnia o tlc 
~(1(~11ls(l:l(~ 

2 Cc~íili~drlo dc exsslclr~ia dr la persona jurídica y 
noiiihr;uiiieiito d i  \u representante legal o inatxiciila 
iiiei~~iiitil del tahr icantt., cuarido cl producto sea fabricado 
por persona dllcreiite a1 iirteresado 

3 Rcciho clc pago por derechos de Registro Sanitario, 
eitiit)lecitlos en la ley 

I Ceriili~,rck, (le operacioii de la planta procesadorí sobre 
la utili/acioii de buenas pr&ctrcas de inanufactua, de 
acuei do al rcspectivo reglanenlo 

De la obtención de Registro Sanitario por homologación 

Art. 16.- l'ara los prodiictos importados se requiere. 

1) r:oriiiiilario de solrcitud de Registro Sanitario el cual 
coiltendrú la siguiente ~iifonnacióii 

a Noinbre o razoii soclal tic la persoiia natural o 
juridlca a cuyo nombre se solic~ta el Registro 
Sanitario y su doinicilio, 

b Noinbre o razon social y dirección del fabricante 

c Noinbre y rnarca (S) del producto, 

d. 1)escripcióti del producto; y, 

e Lista <le ingredientes utilizados en la formulación 
(incluyendo aditivos), los ii~gredientes deben 
tleclararse eii orden decreciente de las proporcioiies 
usadas 

2) Certificado de exlstericiü de la persoria jurídlca y 
iroiiibr;iiiiierito de a ~ i  representante legal o cédula de 
ciudadanía o de identidad cuando se trate de persoiia 
natural 

3 )  í'crtilicado expedido por la autoridad sanitaria del país 
exportador, eii cl cual conste que el producto esta 
auti~rizado pala el cuiisuino hurnniio y es de libre venta en 
ese pais (LL,V) 

4)  Coii~tancia de que cl proclucto proviene de un fabricante 
o distribiridor autorizado, salvo cuando el titular del 
registro sea el inisino fal~ricaiite 

5 )  1iei:ibo de pago por derechos de Registro Sanitarro 
establecidos eii la ley 

I'aia el ciiinplim~ento del presente articulo el Ministerio de 
Salud r'íil~lica establecer& un formulario único para la 
soliciliid (del Registro Siiiiltario 

Art. 17 El IZegistro Sanitario p o d ~ á  ser solicitado por el 
fabricante del pioducto por si misino o su representatite legal 
o 1101 1 3 1  di-,tiibuitloi quc de:;igne el fabricante, cualdo se 
t i í i l ~ ~  (ir pcrx)ri,i luritli~,i, el propietario del producto cuando 
: , t .  t r < i f r  dr  pcr';oiiii ii~ttrirí~l o el respe~trvo apoderado 

i.1 I<cy:r',tio Saiirt~~rio raltlrá a noiiibre del fabricü~ite o 
pio1)il I ~ L I I O  ddcl protliicio, salvo dlsposrcron expresa de los 
l i t l  ~ l iIO',  





An. 29.- PLAZOS P A R A  E l ,  CIIMIILIMIEN?'C). Si 
corrio resi~1t;itIo tlc la visif;~ dc ii~specc:ií>ii sc coriipr\rclin ytie 
e1 est:iblecii.tiit:uto iio iwrilili: coii las i3oiitlicioucs saiiit:irias o 
las t,uciias pricticas tlc maiiul'actuií~, se procecicríi a 
coiisipiinr las observiicit)i~i*s qcic 1iterc:ri dcl c:;tso cti el iillorruc 
cor.resl)oiidiclitt: v sc-: coiic:e(lt:r:i ~ t i l  pluzo ~~creiitorio, para $11 

iiriuardiaia ixiiniciidii, de  ;tciier(lo ii 1:) graveilatl del 
irrcimmpliiiiicirto. 

Velíeid» cl plazo iiieii~ioiiatlo, l:t auloridad de salutl 
coi.respoiidieii(c verilic;ii.;í cl estricto ciiiiipliiiiieuto de las 
csigciicins cotitciijcllis e11 (:l iiibriiie y en i:ai;o tlt- aicoiitríir 
t.111~ 'islas iio st: liail ciiiiil-ilido, ap1ic;:ir.h Ion tiretlidas 
::anitari;rs dc scgiiri(lad y s;irici»iies pievisias cii el presciite 
iej;laiiie~ito. Si el iiic~i~npliiiiieiilo Ira :;ido sd)s;riiado 
~ > ~ ~ ~ i i ~ l i i i c : i i t ~ .  la autorttlad dc snl~itl potlrli olorgítr iiii iiucvo 
y Ulliriio ~ilaxo ~ i o  tiiavor- al  xiiii:i;iliiieiiie i:oiiccdi(lo. 

Art. JU.- NO'I'IFICAC'ION DEI, INFORME. 111 acla (le 
vlsita sera finriada por lo\ íi~ricioriarios cl~ic la p i a ~ t i ~ a i i  
coiijuntüiiicrite L O I ~  los reprcseiitlintes ieciii~o Y legal del 
establecirn~nito y el intotznc sera eiitreg;i<lo al represei~tnirfe 
Icgal o propict'irio tiel cstahlecimieiit« cii uii teriiiino i ~ o  
tiiayor ile ciiico dias, coiitados a paitir de la fe~l ia  de 
realizaci0ii (le la visita ('opia (le1 a ~ l a  finliada se dqaia al 
poder del iritercsatio Pai:i los vehiculos tr'uixportadorcs de 
productos, lai autor idsides \aiiilarins practicara11 tiispecciones 
y inediai~te r l ~ t ü  hararl coiist:ir las ~oirdicioiics süiutarias de 
10s 1111s1110s 

4 solicitud del iilteresado o de oticlo, la aiztoridad ~:initíiria 
"olnpeterite potlrzi certiiicat qiie el t~stahleciinietito visitado 
:uziiple coii las coiirficioiim saiiitarias y las buellas pra~ticas 
le  rtianufi~lura , estai)leciclas en el reglaiiierito 
;orrespoiidiciite 1:sla certitica~ioii ilo potlrn ser utilir,xla coii 
liiles proiiiociorralcs, ~t-iiiierci~iles y pi~blr~ii,irios o siimlarcs 

Art. 31.- PERIODlI:Il>AU DE LAS VISITAS. i,its 

auloridades saiiitarias cle la:; direccioiies proviiiciales y 
locales (lc síiliirl pr;icticarhii al iiieiios tios visil:ts por seinestri' 
a los estahlcciinieiitos tlc ~~roduclos, criy;i elal~oracióii y 
rnarlejo i~~~i~luer:cre  11?aym r¡e.sgo pan, In salrid púhlica y :tI 

incnos una visita por seiiiestre pai-a los tlcmas 
estableciiiiietitos. FMas visitas cst~iráii eiiriiarmdas en las 
accioiies de vigilaiicia respecto íi salud piiblica y coritrol de 
Iactores de riesgo. 

Art. 32.- LlBRE ACCESO A LOS ESTABLE- 
C1MIENTC)S. Ida autoridüd saiirtar~a coinpetei~te teiitlrii 
libre acceso a los estableciniientos de que Lratii el < ~ r t i ~ ~ i l o  
¿ulterior, e~clusivaiiieiite. p:ira el cii~iipliinie~ito dr siis 
luiic~ones de ~ I I S ~ K G ~ ~ ~ I  y cu11ttoI satlltarto~ 

ArL. 33.- MJESTRAS PARA ANALJSIS 1,as autoriclailes 
\aiiit,u:iíis, potlt ~ i r i  toiriar iiuticstr~is cii ~ri'rltpiera de Ins etapa\ 
de filhri~acioii, procesamiciito, etiv,i\e, c.ipciidio, lraiisyortc y 
Loinei~iaI~/a~ioii de Ios proctii~tos, para clbctos dc II~SPCLLIOII 

y cairtrol saiiitario La accioii y per~ocliciddd de irirrcstrro 
estara deleti~>iii~~da por ~ritciins t,iles coiilo I¿icsgr> para la 
\alud pul~lrc o,  tipo tlc protliic to tipo (le pro( eso, ~oheitiir~r d~ 
c.orneici;iIi/:i~ ion 

Art. 34.- A C T A  DE 'TOMA 1615 MllESrHAS.  1 h: tocl:i 
to~t~zi (1~: tiit[cstrtis de p~.od~i(:tos., 1;i ii~~(oricIa<l síil~it;~~iíi 
~:t)it~j)(:tcíi~t* I < ~ v ~ I J I ~ : I I ~  tiri itcl:i ~'¡J-III¿I(!;I rior fic;l:~ y I ~ I  

k>ropictíirio o ~cj~fi'::;tx"t;inte li:g¿il o crrcargado del 
t:siableciiiric~~L«, <:ti I;i c;ual si: hiii-A consiar el ritklodo de 
iu!icstreo v l:i caiititle~l tlt: rriucstras tornadas y dcjará cii 
iliclio i::;t:ilíle~:iri~ic~iLo tiii:a (;opia <:o11 una coiitrarriucstra. 

Art. 35.- REGIS'I'RO DE 1,A INPORMACION 1,as 
autoiiddrlcs dcl Sistciiin N,iiiottal tlc Vigrlaiicia y Coiitrol 
dcheraii Ilcv;!~ iiir icgistro ititcrrr:iti/~~do de la infori~iacinti de 
los iesult,i<los de las vl5itas pr,ictii atl:is a los est~~bleciii~iento~ 
objeto (Ii*l pit:sci~tr dr:~rcto, y clc 121 toilia de riiuestras y 
rcsnltí~(Ios dc Idl-ioratoi to todo lo G L I ~  estara dispoii~hle para 
ctecto\ tlc cvnliiaclotr, segiiiinloito, (,oi~trol y vigilauc~a 
sGinit~rioi 

Art. 36. - EN FOQUE DEL, CONTROL Y VIGII,ANCXA 
SANITARIA Las ac~ioiies cle coiitrol y vlgilancra sanitaria 
~ o b r c  los estableciuiitaitos repultidos eti el presente 
reglaincnlo, se eiiiiiarcnríín en las accioiies de ~igi lmcia en 
salud pul->lic a y coiitiol (le factores (le iiesgo y se suletaráii al 
cuinpliuiieiito de las coiitliciones sanitarias, las buenas 
prácticas de iria~itlFüctura y se orieiil;trii~ por los principxos 
qile rigeii PI s~stana de a~ ia l~s i s  de pel~gros y control de 
p~liitos e1 iticos 

Art. 37.- VIGXLANCLA &YLi>EMIOLOGlCA DE LAS 
ENFERMEDADES 'TRANSMJTIDAS POR 
ALIMENTOS F.ii cl atea de su j~ri~dicciÓn, las 
clireccioimes pi ovinc~ales de saliid ejecuta1 un progranas 
penn:iricntc:; de vlpilalitia el>idelniológica de las 
eirterinc.datles traiisrnitidas por la vi:i de los pioductos. 

Ta ~iifoiiuacio~i y iiotifica~roii dc 10s Lasos y biotes de 
erifeiincdades trar151ii1tidas por I:J vi:\ de los productos 
dei~eld hacerse a 1ravc.s del "Sislerrra alerta accróii" y 
remitirse a las arrto~idadcs conipeteiites del Ministerio de 
Salud innicdiatarnente de que estos o ~ u n a i i  

I a vip,ilan~ia epirlciriiol6gica de las enfermedades 
traiisinilidas por la vi~i de los productos estara soinetidrt a] 
reglaiiioiito que eiiiiia cl Miiiisterio de Salud 

1 a iiirplantícion de esta vigilaiciü estar8 soportada eri las 
drr cctt ices de la Orgaiiiza~i6ri Mundial de la Salud por lmedio 
de ~ z i i  Sislana Inicgriido de Vigllancla Epldeniiológica 
reglaint:nta(lo por el M~irtsterro tle Salrrd eji coordiiiacióri COI] 

el 1Nl ll 11' 

Art. 58.- VI(:ILANC'lA Y 1:ON'I'RC)L DE PRODUCTOS 
CON REGISTRO S A N l l ' a I O  1,as autotidades del 
Sisteina Naciotial dc Vigilaiicia y Control, coi1 
1 ~iiid:r~iieniaclas I a/oiic3s podi al) ot (letias el examen y analis~s 
t l ~  iiii ~notlucto ;rtripiirítcio LOII I { r . ~ > l i t ~ ~  Sanltar~o, Lon el fi~i 
clc 



2. Actuali~ai. la:: cspecilic~icit~is v iiic:totlologia ariíiliticas, 
tlc iic:iicrdo coi1 los ilvaiices c;iciitílicos v tec~iológicos qlic 
se pi-csciitiiii scgíiii los lirorliictos 

:i. Adoptar lzis nredidzis sniiilari~is iieci::;;trias, ctiaiitlo st: 
cortozca 1 ior. iriSoririacióii ir;icioii;~l o iiitei-ii~ic:iorial :~ccr.ca 
de riii irigrt.tlii:iiIe o coiiil)o~it:iite tlel pi o<luclc), (lut: poiipii~l 
eii peligro la salutl tic los c:o~isiciiiitloic:s 

Si coino rrsiilfado de la vigilítiici,~ y coritrol se detcrrrriiid ~iiio 
cle los riumernles tlcícrito se prcicedt.r:i a la revisioii (le1 
liegistro Sariilnrio 

Art. 39.- PKOCEUIMIIENTO i '1WA l ,A REVISION IJEL 
REGISTRO SANITARIO. 1- 1 pro( t~tl~iiiiciito ,i scg~iir pai:i 
la revisión clel Kepi\lio S,iiiit<irio wi,t cl ~igiriciilc 

1. Mediarite rcsoliición iiio1iv;rJii (le 1:i aritoridad dc saliid 
coriipeteiltt:, se orciciiiira I:i rt.:visihii di: oficio del 
Registi-o Saiiitario del pi-otliiclo. lista tlecisióii se 
coii~utiicari a los iiiteresatlos deiilro tlc los cinco (lías 
laborables siguieiitcs a1 envío tic 1:i c.itac:ióii. liii Ii i  

coii~u~iic¿icióii se reqiicrirá In prcscntacióii clc íos 
estudios, ,jiistifica~cioiies técnic:as, plan tic ctiii~pliiiieiito o 
los ajustes qiie se coiisitlei-aren dril cii:;o, depciitliciitlo de 
las razones cliie hukiereii  not ti vado la rcvisióii. 

2. Si de los iilotivos qiie geiierareii la rcvisi0ii de oticio se 
despreridiere que putliereii existir terceros afeet~~cios o 
iiiteresados en la dccisióli, se liará i;oiiocei. la'resolticiúir 
a éstos, coiifonrie lo tlispoiic 1:) lev. 

3. I>uraiite el tén~~ii io  de ciiico días, (pie se le cortcede al 
iiiteresado para dar respriesln, la íiiitoritlíid del Sistema 
Nacional tlc Vigilaiicin ?! C:oiitrol liotlr6 realizar los 
aiiólisis del producto o dc sris coiiipoiiciites, qrie 
coiisidere procedentes, solicital- iiiloriiics y el criterio (le 
expt'ctoseii la mnteriíi. así coiilr> la inlUrii~aiióii de'las 
autoridatles saiiitarias tlc otros píiiscs o cualqriier~i otra 
iileditla que coiisidere tlel c;iso y 1ciig;i rcl;ri;iOii coi1 los 
Iicclios dcteriiiiiiaiites tic la scvisióii. 

4. Coii base cii lo íiiitcrior y con l;i iirli~riii;icióii v 
docuineiitos ;r qiie iic retlcre cl iitiiricr¿il I rlel preseiite 
articulo, la aittoritla<l tlel Sisteiiia Niicioiial (te Vigilaiicia 
y (:oirti-ol, adoptará IÍI dccisi0ii pcrtiiiciilc, niediniile 
rt:solricióii iiiotivada, la ciial (lcheri 11otifii::ir a los 
iiiteresatlos. 

5 .  Si (le la rcvisióii sc: clcspreiitle iliic 1)ii(Iier;iii existir 
coiiductus violatorias <Ic las i i 0 ~ l i l i ~ ~  s¿ii~ilarias, la 
autoridad de saliid co~iipetwite procc:derá a ntloptar liis 
~nedidas y la saiicióii (le los ii~li-:ii:tores (laiitlo avi:;o 21 

otras autc)ritlatles, si liicni el cziso 

Art. 40.- MISDIIIAS SANITARIAS DE SEGllRllbAU, 
PROCEDlMlEN'í'OS Y SANCIONES. ('oircsl)onrli: al 
Sisteiiin Nacioiiíil de Vigilancia y Coiitrol a irav¿:s tl(:l 
Coniisnrio tlc Saliid coiiipctciitc. :idol>t:ir Iíi,; iri(~0itliis tli: 
preveiicióii \) i:orrcctiv;is iicccsori;is p;ir;i (lar e:iiiiipliii~ieiitc, í i  
1;is d~sposrcioiic:; dcl prcseiite rcpi:iciicrilo. >. i\ 1s-:ivCs tlcl 
('otiiisnrici tl(: S;iliitl iriiciíiri lo:; ~>i-oc.:~~tliiiiic~iIo:, \: íililic;ir:i 1:i:; 
scriicioiics qiic :,c tleriveir (le sii rirctrrli)>liiriicirfo. 

iioriiiiis s;iiiitarrns cstahlcc:id:is crr cl ~)rt:st.iile rcglaineiitci !. 1;i 

protcccióii ti(: la t:oiiiriiiidatl.. liis aiiio~iclndcs :iaiu(arias 
(1~;t)t:r~ii ~~iJ?)i-ni;ii- y clif~iiidii- í~~i i~~l i i i~ i i~ : i~ tc  sobre la cxistciic~ir 
cli: I;is rlisljosicioiic:; s;iiiiIarias y de los c.li:ctos cliic conlleva 
:,ir i i i c : i i i i i p I i i i i i ~ . : ~ ~ t ~ )  

Are. .12.- 1)ft, LAS MIC1)IIPAS SANYT'ARlAS D E  
Sti:CIIRIJ>hr) Ser;íit mcdid;ts tlc scgiiridad las siguicriles: 
I,;i cliiiisurii leiripoi-al tlel cslablcciiriieiito que podrá ser 
pasciíil o total. la ~;usl.~cirsióii pureinl o tolal (le las 
;ic:tivi<l;i<lcs; el t1r:coriiiso cte ~)rotl~.ict»s, I:I di.:iir~~ccib~i O 

clcsiiatiirali~í~c10ii (Le pro<hictos :;i es el c;iso y In ~u:ipf>ii~ióii 
(ciiilxx:il tlzl c:.;l)cntiio o uso tle los iiiisiiios. 

A $3.- DlC~<.1iaci<"ION DE 1,AS MEL)II>AS 
SAN11 ARIAS DE SE'CXJRIDAD l'ol ,i electos del ~)r~,sciitc 
~lcciclo >e (leliireii 1;i\ \ig~iiciilc\ lrietlid,ix (le segiiridnd 

('oiisistc eil iiiilietlir teiiipo~:iliiieirtc el Iii~iclonaiiiicrití~ de 
riii extable~iinieiiio cii cl cliic sc fabrica, se nlinucena o se 
c\pendtiii los protl~ictos. o tiiia de siis ireaa cueirido se 
considr.re que este causaiido riii probleiila ranitolio, 
iiiedida cliie se atloptara n traves de la iespectiva 
iii?posic~oii de scllos el1 los que se expiese la Ittyeiidd 
"c,larisuratlo leiiiporal, total o parcialineiite, hasta niirv,r 
orclcn i~ilpartidn poi la aiitoridad de salud" 

- SlJSPENSION TOTAL O PARCIAL DE 
ACTIVIDADES O SERVICfOS C'oiisiste eii la ordeii 
(11-1 cese de ¿ictivida&s cuniitlo co~i  éstas se cstziii 
violoiido las dis~~osicioiics saiitarias Iza suspeiisioii 
po(lio orderiar~,e sobie todo o parte de las üctividudes o 
bcIVICIOS 

SIJSPENSI(1N TKMPORAL DE L,A PRODUCCION, 
EXE'F,NDI(I O EMPLEO DE PRODUCTOS: C'oiisisic 
t ~ i  el acto poi el c~rzil 1:i autorid¿tcl (le salud compcteiite 
iiilp~dc Ici piodiicciou e\peiidio o uso (le 1111 plodii(,to 
iii6iter id 1'1 11iiz1 (lile \e pre:>Iiii1c cst:~ orig~iiclildo ])~0hlel11~1<> 

1 ~c ~~crierdo L O I ~  1;i ~i;iIur;iIc/;i elcl producto O ~iiiitriií~ 
priiiiri. podráti pesiriaiicccr rctciiidas a órtleiii:s de 121 
;iutoritl;id cliiieii rc~iliza la iiispecciitti, en las iiiisin:is 
tL:l~aiclcilcias doiidt: se realiz0 ;iqiielln, con iinposicióii tlt: 
scllos parir evikir qiic el propietcirio tlispoiiga (le ellos, 
por 1111 ~ I C I T I ~ ) ~  ~iiiixiiiio de 30 ilí~is lat?orables, lapso eii el 
ciiiil dche tlefiiiirsc solii-e sii tlcstiiio tiiinl. Esta medidti 
no potlr(i cxci:tlcr eir iiinpiiti ciiso (le la kclia de 
vt:~ic:iiiiierilii clel [~rcxlunto o rriíilc:ri:t pritn;i. 

I)L'('OM180 . 1)F:I, PIPOLIi1IC:TO: C:oiisi::tc cil la 
l i i ~ i  d :  iiiiitt:i-ias 1)siiii:is o I > S O ~ I I C ~ O S  (lile 110 

ciiiiiplc. c;c?ti los ri:cliiisifos t¿c.iric:o aoiiitirrios o iltie vial(: 
i r  i i :  I':l tic~.ciiuiso :;e li;iiií pasa 
1:vil:ii- (1"" 4 p'o(liii.io i:oiil~riiririíitlo. ;i(liilteratlo, c«ii tCcliii 
(11. V C I I C I I I I I ~ : I I I ~  t.\l)iril(l;~, ;ille.r:i(lo O I;ilsilic:i~l~, jxictl:~ 
0 ~ ~ ; l : ~ i O i l ~ l i ~  rl¿lilo>~ :t 1;i ~ : ~ l l i i r l  í i< , l  l~~o~lslrllil(lo~ o illr~llcif ii 
I > I ~ ; ! : I I ~ I >  O V I O I ~ .  1101 I I I ~ I ~  >.:iiiltíli iii:i VI~LI : I I~< :S  I ,OS ~ X < > < ~ I ~ C I O S  

~il ' l :!)l!ll!~~t(~~~>~ \ ~ 0 ( ~ 1 ~ 1 1 \  ( l l l ~ ' ~ l , i l  :! CJld(>lit!.- ( h ;  fkl ; i l l ~ ! l l ~ c ~ i l i !  tb,1 

l;l': 111 >l<!l,l! I O I I L . , ~  t , I l V  71: ~ l ~ : l i l ~ ~ i l l  1Xlr;l ~;;ill~l t:i,o, l i l l , ~ l l í ~ ; l ! .  

, , c ,  l ! ~ > ? l l ~ ~ l ~ ~ ~ ; l  , , t i  il*, 1 , 1 1 1 ,  l l i ! , l ~  



,n pt. 44.- ACTUACION. T'ar:~ la apliaicióii de las ~iietlidas 
rrnizitarias de seguridzid. las a\itoridades sanitarias 
Lsrnpztci~tes, podrLiii actuar tie oficio o 21 ycticiOii de parte, 
!:<Ir coriocimieiito directo o por iiifonníici6ii de cualquiei- 
: .?rsoiia. 

.o rt. 15. - N-'L,I(IACXOB DE LA MEUlDA SANI'IcAHIA 
EIE SEGUKLUAD. F:stühlccida la oecvC':n<facl tk uplicas uiia 
ttredida stiiiitüric~ de scgcirilliid, la olitoritlrrd d d  sistema 
:,íicioiial de vigilarlcia v coiitrol, coi1 base cii la iiat~irnleza del 
;,rodiic~o, el tipo de  servicio^ el li~%ho yirc origiira la vioiacián 
de  las rljsposicjoiies saiiit;ii-ins o eii su iiiciclencia sobre la 
c;;ilud iiidividual o colcctivu ap1ii:iird la 'inedida 
:i«i~cspoii(lieritt: de acuerdo ol prescntr: reglaiiie~~to. 

.%].t. 46.- DXLIGENCIA'. I':~rn efectos de ;rplicar tuia itiedi&~ 
wiitaria dc segiiridad, deberá levariiar-se iiria acta por 
triplicado que tleberiii sriscribir los tili~cioiiarios que la 
j)i-í~cticaii y las persorias que iiitervcngaii cii la diligencia, el1 
ia cual deberá iiidicarse la direccióii o cibicacióii tlel sitio 
tlonde se practica la diligeiicia, los iioiiibres de los 
~'uiicioriarios iiiierviriieiites. las circuiistailcias que liail 
,>rigi~iodo la inedida, la clase dc inedida cliie se iinpoiiga y la 
iiidicacióii cle las iiorriias sanitarias presuiitainciite violadas; 
:;op'ia de la iiiisii~a se exitregar0 n la persona q ~ i e  atierida la 
diligeiicia. 

Art. 47.- DESTINO DE: LOS PRODUCTOS 
DECOMISADOS Los pro(1uctos o i11:iterias priinas objeto 
del decomiso deberáii ser desti.iiidas o desitatiiralizados por el 
Cwnisano de Salud que lo realiza C'uaiido iio ofrezcan 
ricsgos para la salud Iiuiii,iiia podráii sei destiiiados a una 
i i i s t ~ t \ ~ ~ i ó ~ i  de servicio social 

T>e l n  aliterioi- diligeiicia se levn~itará acta doiide coiiste la 
caiitidad, características y destiito final tle los prodiictos. EI] 
el cve~ito que los g-rrodrrctos <r rrtatet'irts pr.irirüs se deLslinez? a 
iuir? iristitucioii socicil siii fiiii:s de lucro, se dejara coiistaiicia 
rili cl acta (le 1;11 l~cclto J' se aiiesiir;i la coiistancia 
coaesposidiente suscrita por. el hciieticiodo. 

Art. 48.- CARACTER DE LAS MEDIDAS SANITARIAS 
DE: SEGURU)AD. Las iiicdidas sanitarias de seguridad 
11~iic11 por objeto, preveirir iirtpetlir que: Iíi ocurre~icia de im 
liecho o la existencia tlc Liiia sittiacióu oteiitcii coritra la salud 
cle la coiii[riiidati; sal de qccitció11 i ta~~ctl iato,  ti'ailsitorias y 
se aplicarhti siii perjuicio <le las sancioiics a cine Iiiihiere 
lugar. l'ales me<iidas se lev:iiitar&ii cuaiirlo sc coinpruebe que 
ha11 desaparecido las causas que las origiriarou. y contra ellas 
110 procede recurso alguiio. 

Art. 49.- CONSECIJENCIAS DE LA AP1,IC'ACION DE 
UNA MEDIDA SANtTARM DE SET~IJNIRAD Apli~dda 
(iiiri meclida saiiitaria dc seguridad, se procedcrn 
iiimcdiiitaineiitc u la saiicioii por píirtcX dc la oirtoritlad 
( crrirpe(ctrtc. coir el tcl~or/o ~ ~ , C I I I L O  <leb~tlo. si tiicia el caso 

Arr, 50.- IJROC'EP~IMIEN'I'a P ~ i f i A  rrvl?RAei:roNes Y 
SApJC J(SNI1S. I>üra los clkctos coiiici iipliidos cti este 
re~l~imcrito, scriin ap1ic:lblc': Ins disposicioiics l~t:rtriieiite:; dci 
I'bdigo cle la :lalri(l, In Lcjz Orgrillicu tlt: I>elctr.s;i del 
:'oi\s\iiniiloi y I lsuario, cl 1)rcsciite reg;J:iini:rii.<~ v 1;~:; d<:ii16i; 
!!'l(,S l,' t l < l ~ l l l ? ~ S  & ' l ~ ? t : t l ! ~ X ' ~  ~l'&'ílll t:l <:;&<;O 

Art. 51.- StlSPENSlON DEL REGISTRO SANITmlO. 
1;,1 Registio Saiiitaiio sera suspeiiditlo por la autoridad que lo 
expldio, por las sigiiiczileh Lausales 

L .  I)cfícieiite:; coiic1icioiie:i s;iriilari¿c:; e11 las que sc cliibora, 
procci;:~, eiivasa o si: expeiide uii l)roduclo. 

2. Cuari<lo los ariloric1adi:s saiiilai-ias eri ejercicio dc sus 
fiiiicioiies de iiispeccióti, vigilancia y control encuenvm 
que el producto se ofrece al coiis~i~nidor, no conesponde 
coi1 la iiilonnaciGii y coii~licioiies con las cluc fiie 
registrado 

3 .  CJuaiido íos :iritoridadc:s sariitarias en ejercicio tic s ~ i s  
S~incioiies de iiis~~e~ciOil, vipilíll~cia y coritrol esiclieirtrcii 
que el prodncto cliie se ofrece al coiisimiidor no cutriple 
coi7 las rlonnas téciiico- saoitarjiis ecuetorianils vjgeliks. 

1,a suspciisioii del Regislro Saiittario rio po¿ir& ser por uii 
t6nriitio iiiferior a tres ineses, 111 superior a im afio, lapso eri 
el cual el titular del regijlro debe solucloiiar los problemas 
que origiiiaroii la srispeiisioii, eii caso que decida coutinui~r 
fabricaiido o eiivasaiido el prod~icto 

La s~ispeiisióii del Registro Satiitario del producto coiilleva 
adeinas al decoiniso del producto y a su retiro irunediato del 
znercildn, por el Iknnrno de )a r i u s ~ ~ i i  

Art. 52.- CANCEI~ACION DEL REGISTRO 
SANITARIO. bl  Registio Smtario será cdncekado por la 
autoridad dc saliid coiiipcleiite por las sigiiieiites causales 

1 ('uaii<lo la autoridad s:~iiitaria en ejercicio de siis 
funcioires de irispeccióri, vigrlniicia y control encneiltre 
que el establecrrnieiito eii donde se tabnca, procesa, 
elabora o ciivasa cl produclo, no ciin~ple coi1 las 
~ontlrrroiies xz~i~irrtririiis y las buenas prácticas de 
iiiai~iiS~~ctu~a filad;is eii el respectzvo reglaineiito 

2 C'ii,iiido la auloridari saiiitaria eii ejerucio de sus 
fiiiicioiies (le IiispecLiori, vigilaiicia y corittoI ctictieritre 
t p c  el prodt~cto que se ofrece dl consuinidor presenta 
caractcrísticas ~ ~ : ; I L O ~ ~ U ~ I ~ I I C ~ S  yío ~i~icrob~ologica~ q11e 
rel~rescriteii riesgo para la salud de las personas 

7 Ciiai~do por defi~it~iicia coiiiprobada en la fabricacioii, 
pro~es;iiiiiciito, elaboracioii, envase, trriils~~o~te, 
distrihi~cioii y dcmas proceso:: a que sea someticlo el 
protlricto, se ~ ~ r o d ~ i / ~ ü i i  situacioiirs saiistarias de riesgo 
par a la salud de las persorias 

4 (:uarido por rcviiioii de oficio del Registro Sanitario, 
cikctunda poi 1'1 'iiiloridad (le salud cornpeterite, se 
c o n i p ~ ~ e h c  qne cl ~)l«ducto c.; peligroso p a a  la sal~td o 
viola las 1101111a~ saliltdrias vigcntes 

'> C'u:mdo lo~:iya liigor al cierre <klii\l11~0 ch1 estableclin~e~tcr 
(]IIL lhb~icrl, J ) I»LC~<I ,  elat)»rd, L . I I V ~ S ~ I  O cilstrrbuyc el 
1'1 odu~to  

Ilu caiiccl;icihii del J(<:gi:;trcr S:iiiil;irio coiillcva adeinlís, Oiie 
cJ tit~11;ir no p~iedil V O I V C ~  ii soii<:ilar R~gistro Saiiitario para 
~iii;ia pr>tl\icto, c l \~ iu , i t~  los ciiico afios siguietites a La 
il1l[~<~:il(~l~íri tic 121 ~ . ~ ~ I ~ I ( : ~ ~ / ~ ¡ ~ : ~ ~ ~ I I ,  



I,a cmcelación del Kegistio Satiitario lleva iiiiplícito el 
decomiso del producto y su retiro iiinieciialo del ii~erciido 

Art. 53.- DE LAS IMPORTACIONES. I os prod~ictos que 
se importcii al país reclucr~rári del Ilcgistro Snnitario eii 
fonna previa, a la iinportacioii 

Art. 54.- IIE LOS PRODUCrOS TRANSGENICOS. [,os 
productos alterados genétic;imente o transgknicos súlo 
podrán ingresar al pais cuatido cunipliiii los requisitos 
exigidos por el Ministei.io de Salud, el que eiiiitirá i~iia lista 
de los productos tratisgéiiicos cuya iiiiportación y coiisuiilo 
está penriiticta. 

Art. S5 - JMPORTACION DE PRODIJCTOS 
SEMIELABORADOS Y AL GRANEL. l os fztbrrcaiites e 
importadores de productos o inatcrias priillas dctenninados 
en este reglamerito podra~i itnportnr los pioductos 
seniielaborados y a1 gr;u~el \m coiitUr para el efecto coi1 el 
Registro Sariitaiio respectivo. previa la nutorizacion de la 
Dirección (ieiicral de Salud 

Los prodiictos o niaterias priinas irii~iorlatfoi a1 granel o 
semielaborados, para su cornert ralita~ioii al coiisuinidor 
final, dentro del pais, debciáii contar ~ o i i  el respectivo 
Registro Sa~iitario 

Art. 56.- CERTIFICADO DE ZNSPECCION 
SANITARIA PARA NACIONALIZACION El Miiiisterio 
de Salud Publica, eii cooidiiiaciou coi1 los iniiiisterios 
competentes según el caso, estable~era uiia lista de 
productos y iiiaterias pritiiris que requieren para su 
iiacionalizaciói~, certificado de iiispeccióii saiiitariiz expedido 
por la autoridad de salud del puerlo de ingreso de los 
productos La iiicorporacióii dc productos o materias primas 
en la lista a la que se refiere este artículo, estara resl>aldada 
por ~nfonnes téciiicos saiiitarios y de laboratorio quc 
demuestre11 que tales produ~los y inaterias priiilas so11 
riocivas o peligrosas para la saliid 

Art. 57,- DOCUMENTACION PARA EXPEDIR El, 
CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARLA PARA 
NACIONALIZACION. Ir>ara la expcdicioii del certificado 
de inspecctóii saiiitaria para la iiacioiializacióii de pro<luctos y 
inaterias prirrias, en la lista de conliol, se recpiiere 

a Certificado sanitario del país de origeii o SII equivalente. 

b Copia del Registro Saiiitario para aquellos productos 
que csthii sujetos a este requisito segiiii lo establecido en 
el reglaineiito correspoiidieiitc, 

c Acta de iiispección de la iiiercaiicía, 

d Resultados de los aiiálisis de lahoiatoiio rcali~ados a las 
milestras de los productos. y, 

e Certificado cie la autoridad sariilariu del pais ilc origcii 
e11 el que coriste que el coii5unio o uio dc los productos y 
inaterias prtirias que soii olhlcto tlc iinportación al 
Ecuador, está pcnnitido y iio pi o1iit)itlo cXi i  diclro p i s  de 
origen 

La autoridad de salud cor~ipeierite tli ' l  piicrlo cle ingreso 
podrá cxiioir de anilisis tlc liibor;\(orro :r i i ~ l ~ i ( : I l < > ~  1.1"" 

corifoni~e al prescnte decxcto I IO  st, i:rir:i~c:irtri~ii 111:1i(to (Ic 10:: 
<:o~lsidcrtidos dt: tii;ivor ~ic::;go C Y ~  : ; < I ~ I ! ( I  i ~ Í ~ l . ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~  \, otros 

produclos que coiiio resultado de las accioties de vigila~icia y 
coir(ro1 en 1:) iiriportació~i deinuestreii repetitlmnentc un 
coinportaii~ieiilo de cal~dad saiiitaria aceptable. Kti este Caso 
la autoridad de s:ilud pocld~ accptar certificados tic arrálisis 
expedidos por laboratorios ilutorizados o recoriocidos por. 1;i 
autoridtid saiiilaria del país de origeii. 

Art. 58.- INSPECCION DE I,A MEHCANClA I,a 
,iutoridad dz s~i1ud eii el lugar donde se tramite el proceso de 
iiiiportacióri practicara una inspeccióii sanitaria de los 
productos y tnatcrias priiiias que figuren eri la lista de cotitrol 
para vcrifi~ru 

ct I,a existencia de la inercaiicía 

Ii I,a coiifonnidad de las ~otidiciones sailitari;is dcl 
producto o iiiateria prima corr las sefialodas cri el 
certificado saiiitario del pais de origen y en el Registro 
Sünitar~o c,wa~~do el prodii~to 10 requiera, 

c I,a certifi~acioii de la autoridad sziiiilaria del pais de 
origeii eii el qiie coiiste que el consuino del producto que 
es Objeto de ii~~portacióii al Ecuador, está peimitido y no 
proliibido cii diclio país de origen, 

d Las condicioi~es de almacenamiento, conservacioii, 
eiivase, rotulacióii y crnpaque, y, 

e Coiidicioiles sanitarias de inaiiejo del producto o 
iriaterias primas de acuerdo coi1 su iiaturalwa y coi1 las 
iecoineridacioiics técnicas, según el caso 

1)e dicha iiispeccióii se levaiitaiá uria acta suscrita por los 
fuiicioi~arios que la realizan y por el interesado que participe 
eii ella 

Art. 59.- ANALlSIS DE LABORATORIO. 1,os aiialtsib de 
1;il)oratorio a los productos o inaterias primas importadas que 
coiisten en la lista correspoi~diente, se realizarhi 

1 Eii uii laboratorio acreditado por el Sisteina Nacional de 
Metiología, Nonnaii~acióii, Acreditación Y Ccrtificacibii, 
del lugür de mgreso de los productos y materias primas a1 
pais o de no Iiaber uii laboratorio acreditado el iiias 
prouitiio 

2 Eii el laboratorio acreditado de la I~ireccinii l'rovilic~al de 
Saliid correspotidieiite al lugar de riacioiializacihii de los 
productos y iiiateiios priii~as, ~uando  para la iniportacioi~ 
iio se iia~~onnliceii eii los puertos y puestos froiiteti~os de 
entrada a1 pais 

1 .ii ctiso que los aiiaiisis realirados por los íabordtor los cle las 
tlirc~ciones proviiicialcs de salud no se corisidereii 
t6ciiicdriieiitc silfi~leiilcs, la autoridad (le salud debcra 
rcniitil iiiiiesttas píria aiiálisis al 1NFiLIJ' 

 t. 60.- TKASI~AIIO DE PRODUCTOS Y MATER~As 
PRIMAS PREVIO A LA NACITONAIdl%;/\CION. J os 
1)rotluctos y iilaterias prirrias cpe se iiiiporten al país se,gútl la 
lista que elabore cl Miiiistcrio de Salrrd, previo a la 
iiac:ioii;~li~acióii, potlr8ii ser. trasladados (fe1 piier.t» (le 
ilt:st~ilil~;ir(lite a l)otl(:gas qirc ciiinpla~i coi1 los rccliiisiio!; 
cxif;~~ii):; p í~r i t  I:I ; ~ I t i i ~ ~ ~ : t : ~ ~ ~ ~ i ~ i i c ~ ~ l o  ci(: prodtict~s: e11 12th <:iiíiIt:s 
~ l ~ ~ ~ t l ~ l ~ l ~ ~ 6 ' f ~ ~ ' ~ i l  h;is;(;l i~ l ¡ ¿ i l l ( I~  512 I > I ~ J ~ ~ ~ J I  10s ~ ( > ~ ~ ~ l i i l ( l O , j  l ¡ i :  

íll!:lIi:i;:; <k :  ! ~ l t ) ~ ~ ~ ~ l ~ l ; ~ ~ o ,  



i t :  ($1 FXI'Pi)I('ION DEI, CEIZ'rIFICADO DE 
h' ~1'L'C" I O N  SANII'AIZIA PARA 

. ( '~ONI+I~I%AC'IOPI  c'u,ciiclo se Iriitc ili. iinportacioii de 
. 1'1 otl\idns o ra:rli:~iiis yliiriii:; (liit: figiis'iri c:ir <:1 listado para 
:!:,ir.ol ~xr:vio., 1;i ;rliloritl:irl tle snliid coiiipcleiitc del lugar. de 
,!$ i c ~ i i ~ i l i / a ~ ~ í ) i ~  t l f i l  c:rriO~rr<lric. con hirsr: ( .~i los tlociiiiieiitos 

1 1 -  i S o cir i.I uc:ln c.Ie iii!,pcc:ciórr de I;i 

t i  c.rl 1'1 ie:;irlt:iclo accpt;~t>lc clr: los aiiilisis de 
cil;.~i.utt~rio, cxpcdirii cl cz,rtific:ido de rtispoccióri sanitaria. 

:ri caso clc (lile liillc ;~l#uiio tic los tlocuineiitos <.!xigidos o que 
:ii !;I i ~ i : ; ~ ~ : ~ c i ó ~ i  (le la iiierc:uucía se delccteti sit~laciones q ~ i e  
rrri.tlari afbctnr I:is cu~rdicroiics snnilarias dc !OS ~~tnC1uctos O 

ii:itcti;is prinias, la aiitioriclttrl de salud poclr:í requerir yuc se 
oinlilc(c 1 ; ~  iiifi)t-liinci¿ni y ;tpli~nr<'I las I I I C ~ ] ~ ~ ; I S  satiitarias de 
tf.p~.ir~d;iil que c;oiisic.lcic pertine~ilcs, segíiii la riattiraleza de 
(j:: pl.odrictos. 

i r  dc los ri-:sultados dc lo:; rrn6lisis clkcloados por un 
akorntorio ac:rcclitatlo sc rcclliiere la rc;ili~,ucióii de aiiálisis 
~oii~plcincrrtario:; y especinlcs par21 tlccidii- solire la aptitud 
lr'i pi-oducto para el irso o cciris\iiiio llriiiiano, tleherd itcudirse 

N ..jlro Iírharatorio ;~cretlit;itlo que esti cii c;apacidad de 
i;i.:crlo. 

:T. ~ d \ o  rle qii~. lo\ resulta3os (le los írli,~li\is d r  laboiatorio 
,tr ctuiidos clci~iuestieii qirc lo5 proditctos o las rriatetias 
31 III'IF 110 m i  aptos para cl uso o ~oiisuino hiitiimo, se 
i t  5aIa el certiticdrlo de iilspcc~ión s¿uiituiia v se proccderd 
t q~lic,,ir la5 iiicdrtl,is s,ltiitltr ras de .;eguridacl j,erti~~entes eii 
113, tenilirios (le cstc reglaiiie~ito 

A"%. 62.- PKODI_I('TOS ELzAI3OKADOS O 
E,! WASADOS EN ZONAS FRANCAS. ¡,os productos 
S 1 lbox,itloy o rnva~~icto~; quc ic  i~acioir;ili~cii desde cualquier 
~i riít Ji,ilr~a iiist:rl~ida c i ~  el p;iis, se sitjct,~t~ri a la obteiicióii 
131 '-vtci .le1 I(ibpistro S;tiiitario, de a ~ u e i  do con las 
ii ,~~os~uoiicscclt:I pi escirte r c;gl;itiiclito 

I- rt. 3 (:<>STO DE LOS ANALXS-[S DE 
1 4 R O N  ATORIO. ILos costos de ariálisis. Ircilisl~orle tle 
1 .  iie:;ti.ír, dcslrrrccii3ii o 11-~itaiilieirlo. ahiiacc~i:illriciito o 
i .  ii::crvacihri. por retci~cióii o oLiare1itcii;i de los prodiictos o 
1 ,  ;rtt,ri;rs prjtzns, ci;iar<'I~i a [:asgo de los i~iiportadores tle 10s 
i i>it1ios 

t t .  6.4- AlITOKIZAT'ION PAKA L,A IMI'OORTACION 
1 li: IBHC)I)U('Tt$S 1 '15 iuilor ~tlddcs dcl Si\tcina Na~ioiiiil de 
' ~gil~iricia v ( onlrol otoigdrarl visto I-~ucrio icln~tdri« a la 
i rpor t a ~ t ó i ~  ilv 1'1 oodu~tos v iiiater ias priiii:l\ I'at a ello 

dtal-i~r~)araii lo,  rc'iliiisitoc~ \aiiiturios p~ila la aprobacioii del 
r >rri~iilnno írrircci de intp<>~ldciot~, segrili la iraturale~a c 
I rlplit ric ionck, (11: oxdcii sciiiitnrio y cpidc.r~iiol«gico de los 
1 tociiiclo v ii~<itc llcl 'i  11111iiíi~ y porlríiii clr~lcf:íii e\t¿i fci~liltnd ~i 

I I  ,r , i-iiliti,idc., pi~lílit a ,  (luc cun~l>lafi I o11 1'1s coi~cli~ioiics 
t r ~ t < t  c d e  tjn 

r + ~ < l i ~ i { ~ ~ . -  :<t. ii~tr-odtic(:ii 1;i:; iigiiiciitcs rcf»rilla:s: 
'<.rcir;iti)iias y ; icl; ,ra~joi~e~ cir la:, iioi-11ias cliic si: iirtlicarr a 
(~~\lii~oí~t;iít~i;  

scl11ieiiit)re clc 1097, clue coiitieiie el "12cglan1ento para 
itcrcdii;~~ 1i1 parlicipacióii de laboratorio de aiiálisis y 
coiitrol de c~rlidad e11 la elaboracióii de aiialisis previos a 
ein~sióii tk:l registro s~iiiitario" a coriliiiuacibii de la fiase 
.'A//iv~~.~i?~io ('or/~erci(~ Ex/~~.IoF, I ~ ~ ~ ~ ~ ~ , ~ t ~ i u / i z u c i ó ~  y 
l'r.~cri ", :tj;iégucse la frase ". . . n tvcri~r!.~, (i<??I kSi.~bmu 
li'cr~ratori«rro cJr. A~./c.tr.(~logicr. Normalizucibvi, 
,fl cr(~lit[zcj~)~ .v 'o~~t~ficf~cj(jt~, . ."; 

b) Fii el 'Sisterna Ecuatoriano de Metiologia, 
Nonnali/acioii, Acrcdit:icion y Certificacihn", expedido 
iriecliaiite 1 )ccieto Ljeartivo No 401, piiblicado en el 
Keg~stio Ofi~ial No 87 dc 70 de inayo del 20(10 

A coiiliiiuricioii de la letra f) del articulo 6 añádase 
uii iiter al que diga "Acr.cvlztar a los lahoratonos 
pzihllr o yrlvuclor a quc re rpliere el Reglamento 
de Kr>g~.~tro y ('o~1tm1 Sun~lano  " 

A coiit~iiuacióii de la letra f )  del articulo 5, 
agreguese iui literal que diga "g) :)rrz rc.prr.reritunfta 
tiel ICf~~ti.rfr~i~io de ,Saltld Plihlzca ", 

e) 1)crógarisc l«s artículos 7, 12 y 13 del "Regla~nento de 
Fortificació~i y erriqueciiniento de harina de trigo", 
expedido iiiediaiite Decreto ~jecLIt1~0 No 4139, 
publicado eri cl Registro Oticial, Suplemelito No. 1008 
de 10 de agosto de 1996, e11 virtud de que el control y 
vigilaiicia relacioriadas coi1 el Registro Saiiitario, así 
coino el procedimiento para iiifracciories y sanciones, se 
e1icuerrúa previsto en el Reglaiilento de Registro y 
Coiitrol %nrtarlo inateria del presente decreto, 

d) E1 "lic:glaii~eiito de Registro Sanrtario para 
Me(1icainciitos eii gci~eial, dispositivos rnédicos y 
co:;mettcos, productos Ilig~éiiicos y perfuines" expedido 
tnediaiite [lecreto E J ~ C U ~ I V O  No 4142, publicado en el 
I< O (Siipleiileiito) 1008 dc 10 de agosto dc 1996, será 
aplrcable cxcliriiva~neritc pala los prodiictos defiiiidos 
cii los artículos 1, 2, 3, 4, 5, 6 ,  7, 8, 9, 10 y 11 del 
riiisiiio dct reto Respecto de todos los detnás pi-oductos a 
los que se refiere el misii~o 1)ecreto 4142, se observara 
lo picvisto eii el Keglaineiito de Registro y Control 
Saiiitar I(J, 

e) 1:ri el ' Rcgla~lieiito de Alimentos" expedido mediante 
1)ecietu Ejccutivo No 41 14 publicado en el Registro 
Oficial No 984 dc 22 de julio de 1988 

- El1 los drtícrilob 42 y 43 en lugar de " el Director 
(;(~ttc~ral de Salzld. " y ". . la 1)zrecczón Cienoral de 
,Sirlriil ", respeLtivaiiieiite, póngase, " las 
o~tlrlade, dc~rr,ltar en el Z?ICI.PO pmniero del 
tri tic iilo 101 del í '(id~xo de Salud 

" 

- 1 )crogailsc Ins capiiiilos I, 11 y IíI del Títlilo IV 

-. 1 )crojiaiist: la letia t) del articulo 160 y los arliculos 
1 0 8 ~ 1  169 

-- ',I :II lictllo 178 clirá. "i2r.t. 178: 1,o.y lohnratorios 
í / ~ /  . J ~ ~ , ~ f i / ~ ~ t o  hkrclor~al di> Higiertr? fMf{f , fP,  los 
/,-i110t~. trorios I~cihlir.o.v y ,mpl'i~ndo.r frcrildl tcidos 
, riiiir WÍ,I ii,~ír/i,sis (16. cnrt (rol dc, L'c~II'LJTIII 1t(? ko,s 



allnzento~ procevado~ y aditivo9 alimentarios 
suletos al Regz~tro Sanitario, en forma pi.riódica, 
para lo cual se tomararr nzue.$tra~ m las aduanas, 
plantas zndu~trial~s procesadoras de alznzentos, 
lugares de almaci~nan~zerrto, lug(xre c de expendio y 
trnn~porle " 

Jleróganse los artíctilos 181, 183 y 189, 

f) El artículo 177 del "Reglamento de Leche y productos 
lácteos", expedido medrante Ilecreto Ejecutivo No 2800 
publicado en el Kegistro Oficial 802 de 7 de agosto de 
1984, dlrá "Art. 177 El Adinr~terio tic. Salud PYbhca, a 
trailés de las autoridades de <.alud competentes, 
autonzará e1 respectz~>o N~gzstro Sanltano, previa a la 
comercialización d~ la l ~ c h e  y productos lárteos, 
su~etándose al nlisnzo ('ódigo y al Reglamento vigente 
establecido para e1 ohjl.fo", 

g) En el "Reglamento de Comercialización de Fórmulas 
Aliineilticias para lactantes", expedido mediante 
Decreto Ejectitivo No 22 15 pub1ic:ido en el Registro 
Oficial No 61 9 de 15 de noviembre de 1983 

- Derógase el artículo 3 1. 

- El artículo 30 dira '>irt. 30: El control de la 
calidad de los alimentos descritos en el articulo 2 
de esfe reglamento lo realizarán los laboratorios 
del INHLP, Laboratorios públlcos o privados 
acreditados "; y, 

h) En el "Reglamento para la inscripción de cosméticos" 
expedido mediante Decreto Ejecutivo No 450, 
publicado en el Registro Oficial 122 de 2 de abril de 
1962 

- Derógase los artículos 2, 3,4, 5 y 12 

- El artículo 6 dira "Art. 6: I'ractjcado el analis~s 
por las rnstztuciones detemzrladav en la lcy, <>sta.~ 
comunicarán los rc~su1tado.s a /a Dirección íieneral 
de Salud para coristltulr un banco de dalos" 

- El articulo 7 dira ' i lr t  7 Las ~nstituclones 
autorizadas por ley otorgarán al interesado el 
correspondzente rc.g-zstro ~anitrxrio dc confirnzidad 
con lo establec~do en las nornlay pertinente.9 t Jrra 
vez otorgado el regz~tro sanitano st7 entregará al 
interesado la documentación pertinente, quedando 
estP obllgudo a hac6.r constar cJrr la etiqueta del 
cosmc-;tlco regtstrario o en SI* r>?iva.$e. según los 
caeor; la nurnc~raczún nszg.nadu 'u>n el regrslro 
sanitano " 

- En el último parrafo del nutncral 3, del artículo 11,  
cámbiese " de la E>ireccióii General de Sanidad " 
por " a las dis~~oslcrones dt.terminada9 en el 
artículo 101 del ( ' ód~go dc la Salud " 

plagiiicidas tlc uso doniéstico, industrial o agrí~ola, o para las 
'mpresai que los produ/taii, en Id cual se haga referencia o 
tacultc al Miiiisterio tic Salud l'ubli~a se entetrtlera que se 
refieren a las dcpenderi~ias públicas descritas en el pnnier 
inciso del nrti~ulo 10 1 del Código tie Salud, exceptu,mdo lar 
siibsecretarias 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

PR1MERA.- Todos los registros sanitarios que se Iiayaii 
otorgado desde el 18 agosto tiel 2000, tendrán una duración 
de 10 aííos, coiifoime lo sehala la ley 

SEGUNDA.- loda  controversia que se suscite por la 
aplicación del presente reglamento será resuelta por el 
Sisteina Nacional de Vigilancia y Control o el Ministro de 
Salud l'ública en ultima iiisiancia 

TERCERA.- En el plazo máxiino de 90 días contados a 
partir de la publicación del presente decreto en el Kegistro 
Oficial, el MNAC acreditara los laboratorios para los efectos 
previstoa en este reglamento Hasta tanto el INHLP será el 
laboratorio competente así como los laboratorios que en estc 
lapso se vayan acreditando 

DISPOSICION FINAL.- De la ejecución del presente 
decreto, que entrará en vigencia a partir de su publicación eii 
el Registro 'Oficial, encárguense los sefiores ministros de 
Salud Pública y de Comercio Exterior, Zndustrialización y 
Pesca 

Dado en Palacio de Gobierno, en la ciudad de Quito, Distrito 
Metropolitano, a 1 1 de junio del 2001 

f )  Gustavo Noboa Beiarano, Presidente Coi~stitucional de la 
Republica 

f ) l->atricio Jamriska, Ministro de Salud. 

f.) Ricliard Moss, Miiiistro de Comercio Exterior, 
Iiidiistriali~ación y Pesca 

Es tiel copia del original - Lo certifico 

f )  Macelo Santos Vera, Secretario General de la 
Adm~nistr ación Pública 

SEG1JNDA.- 1311 toda regl:~inciitacióii rclacio~iada cori e1 
)torgtlxniento de Registro Swilario para aliiuciitos 
)socesados y aditivos alinrciltar.ios, prc~ciiictos riatirrales 
xocesados, cosméticos, prntlilcb:; 11igiCiricos o períiunies, y, 


