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No. 00004712

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

Considerando:

Que; la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
“Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, la educacién,
la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas
econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;
y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que; el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador ordena que: “El Estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud , y
normard, regulard y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector.”;

Que; la Ley Organica de Salud dispone: “Art. 4.- La
Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Pdblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias.”;

Que; el articulo 6 de la citada Ley organica de Salud
establece entre las responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica: “(...) 18. Regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacion
y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros
productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,
seguridad y calidad; (...); 30. Dictar, en su ambito de
competencia, las normas sanitarias para el funcionamiento
de los locales y establecimientos publicos y privados de
atencion a la poblacién (...);

Que; el articulo 130 de la Ley Organica de Salud prescribe
que los establecimientos sujetos a control sanitario para su
funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado por
la Autoridad Sanitaria Nacional, el mismo que tendra
vigencia de un afio calendario;

Que; la Ley Organica de Salud en el articulo 132 preceptla
que las actividades de vigilancia y control sanitario
incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de
los productos procesados de uso y consumo humano, asi
como la verificacién del cumplimiento de los requisitos
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técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la
produccién, almacenamiento, distribucién, comercia-
lizacién, importacion y exportacion de los productos
sefialados;

Que; el articulo 134 de la Ley Ibidem dispone que la
instalacion, transformacion, ampliacion y traslado de
plantas  industriales,  procesadoras de  alimentos,
establecimientos  farmacéuticos, de produccion de
biolégicos, de elaboracion de productos naturales
procesados de uso medicinal, de  produccion
hoomeopaticos, plaguicidas, productos dentales, empresas
de cosméticos y productos higiénicos, estan sujetos a la
obtencion, previa a su uso, del permiso otorgado por la
Autoridad Sanitaria Nacional;

Que; la Disposicion General Primera de la Ley Organica de
Salud establece que: “Los servicios de control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias, registros
y otros de similar naturaleza que preste la autoridad
sanitaria nacional, satisfaran el pago de derechos de
conformidad con los reglamentos respectivos;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el
Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se
cred la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, estableciéndose en el
articulo 10, numeral 6 como una de sus responsabilidades la
de emitir permisos de funcionamiento a los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la
Ley Organica de Salud, exceptuando aquellos de servicios
de salud publicos y privados;

Que; con Acuerdo Ministerial No. 0818 publicado en el
Registro Oficial No. 517 de 29 de enero de 2009, se expidid
el “Reglamento para otorgar Permisos de Funcionamiento a
los Establecimientos sujetos a Vigilancia y Control
Sanitario”, mismo que fue reformado con Acuerdos
Ministeriales No. 0371 de 12 de junio de 2009; No.
00000458 de 7 de junio de 2011; No. 00001345 de 30 de
diciembre de 2011; No. 00001344 de 29 de junio de 2012;
No. 00001992 de 27 de septiembre de 2012; y, No.
00004248 del 11 de septiembre de 2013; y,

Que; en razédn de los lineamientos estructurales
establecidos en los niveles operativos de los procesos de la
Autoridad Sanitaria Nacional, con la finalidad de lograr
mayor eficacia en el control de los establecimientos sujetos
a vigilancia y control sanitario, esta Cartera de Estado
considera necesario sustituir el Reglamento para Otorgar
Permisos de Funcionamiento a los Establecimientos sujetos
a Vigilancia y Control Sanitario, expedido mediante el antes
citado Acuerdo Ministerial y sus correspondientes reformas.

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por los
articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO SUSTITUTIVO PARA
OTORGAR PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO A
LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A VIGI-
LANCIAY CONTROL SANITARIO.

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El objeto del presente Reglamento es categorizar,
codificar y establecer los requisitos que los establecimientos
sujetos a vigilancia y control sanitario deben cumplir,
previo a la emisiéon del Permiso de Funcionamiento por
parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia  Nacional de Regulaciéon, Control vy
Vigilancia Sanitaria — ARCSA y de las Direcciones
Provinciales de Salud, segin corresponda, 0 quien ejerza
sus competencias.

Art. 2.- Las disposiciones del presente Reglamento seran
aplicadas de manera obligatoria a nivel nacional a todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y
privados, con o sin fines de lucro, que realicen actividades
de produccién, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, expendio, importacion, exportacion de
productos de uso y consumo humano, servicios de salud
publicos y privados de atencién al publico, empresas
privadas de salud y medicina prepagada y otros
establecimientos de atencion al publico sujetos a vigilancia
y control sanitario.

CAPITULO 1I
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 3.- El Permiso de Funcionamiento es el documento
otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que
cumplen con todos los requisitos para su funcionamiento,
establecidos en la normativa vigente.

Art. 4.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de las
Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus
competencias, otorgara el Permiso de Funcionamiento a los
establecimientos categorizados en este Reglamento como
servicios de salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, otorgard de forma automatizada el Permiso de
Funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilancia
y control sanitario, a excepcion de los establecimientos
descritos en el inciso anterior.

Los Permisos de Funcionamiento se emitiran de acuerdo a
la categorizacion sefialada en el presente Reglamento,
conforme a su riesgo sanitario.

Art. 5- Los establecimientos que dispongan de la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura obtendran
el Permiso de Funcionamiento ingresando Unicamente la
solicitud a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

El Permiso de Funcionamiento a los establecimientos
sujetos a control sanitario, a excepcion de los
establecimientos de servicios de salud, sera otorgado sin
inspeccion previa, y solamente con el cumplimiento de los
requisitos documentales descritos en el presente
Reglamento.
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Art. 6.- El Certificado de Permiso de Funcionamiento
otorgado a los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA vy por las
Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus
competencias, tendrd vigencia de un afio calendario,
contado a partir de su fecha de emision.

Art. 7.- El Certificado de Permiso de Funcionamiento
contendrd la informacion que se detalla a continuacion:

- Categoria del establecimiento.

- Codigo del establecimiento.

- Ndmero del Permiso de Funcionamiento.

- Nombre o razdn social del establecimiento.

- Nombre del propietario o representante legal.

- Nombre del responsable técnico, cuando corresponda.
- Actividad del establecimiento.

- Tipo del riesgo.

- Direccién exacta del establecimiento.
- Fecha de expedicion.

- Fecha de vencimiento.

- Firma de la autoridad competente.

La categoria o calificacion de empresas, medianas y
pequefias empresas, micro empresas (MIPYMES), se
realizard de conformidad con lo sefialado en el articulo 53
del Cdédigo Organico de la Produccién, Comercio e
Inversiones.

Art. 8.- Los establecimientos categorizados como
artesanales estan exentos del pago del derecho por Permiso
de Funcionamiento; y, para su funcionamiento se regiran
por lo dispuesto en la Ley de Fomento Artesanal vigente y
en este Reglamento.

CAPITULO 111
CATEGORIZACION SANITARIA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A VIGILANCIAY
CONTROL SANITARIO
Art. 9.- Los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario se clasifican en tres categorias conforme su riesgo:
Grupo A (riesgo alto); Grupo B (riesgo moderado) y Grupo
C (riesgo bajo), tomando en consideracion los siguientes

criterios:
1. Riesgo epidemioldgico.
2. Tipo de producto / servicio.

3. Procesos utilizados conforme a la actividad del
establecimiento.

4. Tipo de desechos generados.

CAPITULO IV

DE LAS CONDICIONES Y REQUISITOS PARA LA
OBTENCION DEL PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO

Art. 10.- Toda persona natural o juridica, nacional o
extranjera para solicitar por primera vez el Permiso de
Funcionamiento del establecimiento debera ingresar su
solicitud a través del formulario Unico en el sistema
automatizado de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA o de las
Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus
competencias, segun corresponda, adjuntando los siguientes
documentos:

a) Registro Unico de Contribuyentes (RUC);

b) Cédula de ciudadania del propietario o representante
legal del establecimiento;

c) Documentos que acrediten la personeria juridica del
establecimiento, cuando corresponda;

d) Permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos o
documento que lo remplace;

e) Categorizacion emitida por el Ministerio de Industrias y
Productividad, cuando corresponda;

f) Certificado de Salud Ocupacional del personal que
labora en el establecimiento;

g) Comprobante de pago por derecho de Permiso de
Funcionamiento; y,

h) Otros requisitos establecidos en  reglamentos
especificos.

Art. 11.- Todo establecimiento de servicios de atencién al
publico y otros sujetos a vigilancia y control sanitario, para
la obtencion del Permiso de Funcionamiento, a mas de
cumplir con los requisitos establecidos en este Reglamento,
debe contar al menos con un bafio o bateria sanitaria
equipados con:

a) Lavamanos.
b) Inodoro y/o urinario, cuando corresponda.

c) Dispensador de jabon de pared provisto de jabon
liquido.

d) Dispensador de antiséptico, dentro o fuera de las
instalaciones sanitarias.

e) Equipos autométicos en funcionamiento o toallas
desechables para secado de manos.

f) Dispensador provisto de papel higiénico.
g) Basurero con funda pléastica.

h) Provision permanente de agua, ya sea agua potable,
tratada, entubada o conectada a la red publica.

i) Energia eléctrica.
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j) Sistema de alcantarillado o desaglies funcionales que
permitan el flujo normal del agua hacia la alcantarilla o
al colector principal, sin que exista acumulacion de
agua en pisos, inodoros y lavabos.

k) Sistema de eliminacién de desechos conforme a la
normativa ambiental aplicable.

Art. 12.- El propietario o representante legal del
establecimiento sujeto a vigilancia y control sanitario sera
responsable de lo siguiente:

a) Que el establecimiento ejecute de manera Unica y
exclusiva la(s) actividad(es) para la(s) que se otorgo el
Permiso de Funcionamiento.

b) Cumplir con las normativas vigentes relacionadas al
funcionamiento del establecimiento a su cargo; y,

c) Contar con la documentacion actualizada relacionada
con el establecimiento y su actividad.

CAPITULO V

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION Y
RENOVACION DEL PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
SUJETOS A VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO

Art. 13.- Una vez receptada la solicitud ingresada a través
del sistema informatico desarrollado para el efecto, la
Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria— ARCSA o las Direcciones Provinciales de Salud,
0 quien ejerza sus competencias, segun corresponda,
realizaran la verificacion de la documentacién presentada,
de conformidad a las disposiciones que se establezcan en el
Instructivo que se emita por parte de la Agencia Nacional
de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y
del Ministerio de Salud Publica, a través de las instancias
respectivas.

Art. 14.- Luego de que el usuario cumpla con los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, la Agencia
Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA o las Direcciones Provinciales de Salud, o quien
ejerza sus competencias, emitira el Permiso de
Funcionamiento, debidamente legalizado.

Art. 15.- En caso de que el usuario no cumpla con los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, la
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA o las Direcciones Provinciales de Salud,
0 quien ejerza sus competencias, en el plazo de cuarenta y
ocho (48) horas procederan a la devolucion del tramite al
usuario, con el fin de que reinicie el proceso para la emision
del Permiso de Funcionamiento.

Art. 16.- La renovacion del Permiso de Funcionamiento
para los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario se realizard anualmente de manera automatica,
debiendo el usuario registrar la solicitud a través del sistema
informatico, siempre y cuando no se hubieren producido
cambios o modificaciones en las condiciones iniciales con
las que fue otorgado dicho Permiso, adjuntado la siguiente
documentacién:

a) Registro Unico de Contribuyentes, RUC, de la persona
natural o juridica responsable del establecimiento.

b) Certificado de Salud Ocupacional actualizado del
personal que labora en el establecimiento.

c) Permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos o
documento que lo remplace, actualizado.

d) Comprobante de pago por derecho de renovacion de
Permiso de Funcionamiento.

En el caso de establecimientos que hayan sido objeto de
suspension, clausura o multa durante el periodo de vigencia
del Permiso de Funcionamiento, para su renovacion deberan
ingresar la solicitud a través del sistema informatico,
adjuntando los requisitos descritos en el inciso anterior y los
documentos que justifiquen el levantamiento de la
suspension, clausura o multa.

CAPITULO VI

DE LAS MODIFICACIONES O AMPLIACIONES

Art. 17.- La transformacién, ampliacion y traslado de
plantas  industriales,  procesadoras de  alimentos,
establecimientos  farmacéuticos, de produccion de
biolégicos, de elaboraciéon de productos naturales
procesados de uso medicinal, de produccion de
homeopéticos, plaguicidas de uso doméstico y los que se
utilicen en salud publica, productos dentales, empresas de
cosméticos y productos higiénicos, estaran sujetos a la
obtencion de la respectiva autorizacion por parte de la
ARCSA.

Art. 18.- Todos los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario no contemplados en el articulo anterior,
que hubieren sufrido cambios o modificaciones en las
condiciones iniciales bajo las cuales fue otorgado el
Permiso de Funcionamiento, deberan notificar dichos
cambios a la Agencia Nacional de Regulacién Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA o a las Direcciones
Provinciales de Salud, o quien ejerza sus competencias,
adjuntando los documentos correspondientes a la
modificacion realizada.

El cambio de RUC, cambio de categoria, cambio de
direccion y cambio de actividad requieren nuevo Permiso
de Funcionamiento para el establecimiento.

CAPITULO VII
DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Art. 19.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA y de las Direcciones Provinciales de
Salud, o quien ejerza sus competencias, efectuard
inspecciones de control y vigilancia en forma programada a
todos los establecimientos descritos en el presente
Reglamento, indistintamente del grupo al que pertenezcan
cuando se considere pertinente, de conformidad a los
perfiladores de riesgo.

Art. 20.- Si durante las inspecciones de control y vigilancia
sanitaria se determina que el establecimiento no cumple con
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las disposiciones del presente Reglamento, se procederd
conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud, sin
perjuicio de las sanciones civiles y penales a que hubiere
lugar.

CAPITULO VI

DE LOS DERECHOS POR PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO

Art. 21.- Para efectos de este Reglamento, la emision del

Permiso de Funcionamiento se realizara de conformidad a
la categorizacion sanitaria.

Art. 22.- Los derechos por concepto de Permiso de
Funcionamiento se  determinardn  multiplicando el
coeficiente de célculo de cada establecimiento por el
equivalente al 2.4% del Salario Béasico Unificado del
trabajador en general, vigente a la fecha del pago. (derechos
por Permiso de Funcionamiento a cobrar, délares ($) =
coeficiente de calculo x 2,4% del Salario Bésico Unificado
del trabajador en general).

ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO
Cadigo Tipo de Establecimiento Cé?:sg%e Coeficiente
1.0 ESTABLECIMIENTOS DE SERVICIOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS:
11 I NIVEL DE ATENCION:
111 Puesto de Salud. A 3
1.1.2 Consultorio General. B 3
113 CENTRO DE SALUD -A A 8
114 CENTRO DE SALUD- B A 5
115 CENTRO DE SALUD- C. A 3
1.2 11 NIVEL DE ATENCION.
121 AMBULATORIO
1211 Consultorios de Especialidad(es) clinico — quirdrgico A 6
1.21.2 Centro de Especialidad(es). A 6
1.2.13 Centro clinico - quirdrgico ambulatorio (Hospital del Dia) A 6
1.2.2 HOSPITALARIO
1221 Hospital Bésico. A 15
1222 Hospital General. A 25
13 111 NIVEL DE ATENCION.
13.1 AMBULATORIO
1.3.1.1. Centros Especializados. A 20
1.3.2 HOSPITALARIO.
1321 Hospital Especializado. A 20
1.3.2.2 Hospital de Especialidades A 25
14 IV NIVEL DE ATENCION
141 Centros de Experimentacién preregistros clinicos A 20
1.4.2 Centros de alta subespecialidad A 20
15 NIVEL DE ATENCION PREHOSPITALARIA
151 Unidades de atencién prehospitalaria de transporte y soporte vital bésico A 10
15.2 Unidades de atencién prehospitalaria de soporte vital avanzado A 15
153 Unidades de atencion prehospitalaria de soporte vital especializado A 15
1.6 SERVICIOS DE APOYO
16.1 CENTROS DE DIAGNOSTICO INTEGRAL (CDI)
16.1.1 CDI generales A 8
1.6.1.2 CDI de mediana complejidad A 10
1.6.1.3 CDI de alta complejidad A 12
1.6.2 CENTROS DE REHABILITACION INTEGRAL (CRI)
1.6.2.1 CRI generales A 8
1.6.2.2 CRI de mediana complejidad A 10
1.6.2.3 CRI de alta complejidad A 12
1.6.3 LABORATORIO CLINICO
1.6.3.1 Laboratorio de Diagndstico Clinico General o de baja complejidad. A 6
Laboratorio de Diagnéstico Clinico Especializado: de mediana complejidad L-2A y alta
1.6.3.2 " A 10
complejidad L-2B.
1.6.4 SERVICIOS DE SANGRE
164.1 Centros de Colecta A 6
1.6.4.2 Centros de Colecta y Distribucién A 6
1.6.4.3 Bancos de Sangre A 6
1644 Hemocentro A 10
1.6.5 IMAGEN
1.65.1 Establecimiento de imagenes basico A 8
1.6.5.2 Establecimiento de imagenes con intervencionismo diagndstico especializado. A 10
1.6.5.3 Establecimientos de imagenes de alta complejidad A 12
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Cédigo Tipo de Establecimiento C'?Se de Coeficiente
Riesgo
1.6.6 LABORATORIO FISIOLOGICO - DINAMICO
1.6.6.1 Cardiovasculares A 8
1.6.6.2 Musculo esquelético A 8
1.6.6.3 Neurofisiolégico A 8
1.6.6.4 Metabélico A 8
17 CENTROS DE RECUPERACION PARA PERSONAS CON ADICCIONES
1.7.1 Centros de Desintoxicacién o Precomunidad A 8
1.7.2 Comunidad Terapéutica A 12
1.7.3 Centros de Tratamiento Integral (Desintoxicacion y Comunidad Terapéutica) A 20
1.8 ESTABLECIMIENTOS DE OPTOMETRIA Y OPTICAS
1.8.1 Centros de optometria B 8
1.8.2 Almacenes de dptica B 6
1.8.3 Laboratorios de 6ptica B 8
1.9 LABORATORIOS DE MECANICA DENTAL B 8
1.10 LABORATORIO DE PROTESIS MEDICAS B 8
111 LABORATORIO DE ORTESIS B 8
1.12 EMPRESAS DE SERVICIOS DE MEDICINA PREPAGADA B 50
1.13 LABORATORIOS DE PROTESIS DENTALES
1.131 Empresa B 15
1.13.2 Mediana empresa B 12
1.13.3 Pequefia empresa B 8
1.134 Micro Empresa B 6
1.14 CENTROS DE ESTIMULACION TEMPRANA Y DESARROLLO INFANTIL B 3
1.15 CENTROS DE ATENCION DE ADULTOS MAYORES B 3
116 CENTROS DE ATENCION PARA PERSONAS CON CAPACIDADES B 3
ESPECIALES

1.17 ESTABLECIMIENTOS DE PODOLOGIA B 5
1.18 CENTROS DE REDUCCION DE PESO (Sin procedimientos invasivos) B 10
2.0 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
21 ] LABORATORIOS

) FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS EN GENERAL
211 Empresa A 30
212 Mediana empresa A 20
2.13 Pequefia empresa A 15
29 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE PRODUCTOS NATURALES

) PROCESADOS DE USO MEDICINAL
221 Empresa A 30
222 Mediana empresa A 20
223 Pequefia empresa A 15
23 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS

) HOMEOPATICOS
231 Empresa A 30
2.3.2 Mediana empresa A 20
2.3.3 Pequefia empresa A 15
2.4 LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE GASES MEDICINALES
24.1 Empresa A 30
2.4.2 Mediana empresa A 20
2.4.3 Pequefia empresa A 15
25 ESTACION DE ENVASADO Y DISTRIBUCION DE GASES MEDICINALES
251 Empresa B 25
2.5.2 Mediana empresa B 20
2.5.3 Pequefia empresa B 15

CASAS DE REPRESENTACION FARMACEUTICAS (MEDICAMENTOS EN
2.6 GENERAL, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL)
2.6.1 Empresa B 25
2.6.2 Mediana empresa B 20
2.6.3 Pequefia empresa B 15
DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS (MEDICAMENTOS EN GENERAL,
2.7 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL)

271 Empresa B 25
2.7.2 Mediana empresa B 20
2.7.3 Pequefia empresa B 15
2.8 BOTIQUINES B 0
2.9 FARMACIAS B 6
2.10 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS HOMEOPATICOS B 6
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Cadigo Tipo de Establecimiento Cé?:sg%e Coeficiente
211 ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE PRODUCTOS NATURALES B 6

) PROCESADOS DE USO MEDICINAL
EMPRESAS DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
212 FARMACEQTICOS (MEDICAMENTOS EN GENERAL, MEDICAMENTOS
' HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO
MEDICINAL)
2121 Empresa B 25
2.12.2 Mediana empresa B 20
2.12.3 Pequefia empresa B 15
LABORATORIOS FABRICANTES DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS
2.13 ACTIVOS Y EXCIPIENTES PARA LA ELABORACION DE MEDICAMENTOS
DE USO Y CONSUMO HUMANO
2.13.1 Empresa B 30
2.13.2 Mediana empresa B 20
2.13.3 Pequefia empresa B 15
3.0 ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS
) BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO
31 LABORATORIO FABRICANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
311 Empresa A 30
3.1.2 Mediana empresa A 20
3.1.3 Pequefia empresa A 15
LABORATORIO FABRICANTE DE REACTIVOS BIOQUIMICOS DE
3.2 DIAGNOSTICO IN VITRO PARA USO HUMANO Y/O DISPOSITIVOS
MEDICOS
3.2.1 Empresa A 30
3.2.2 Mediana empresa A 20
3.2.3 Pequefia empresa A 15
CASAS DE REPRESENTACION Y DISTRIBUIDORAS DE DISPOSITIVOS
33 MEDICOS Y/O REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
PARA USO HUMANO
331 Empresa B 20
3.3.2 Mediana empresa B 15
3.3.3 Pequefia empresa B 12
3.34 Micro Empresa B 0
3.4 FABRICANTES DE ENVASES DE PLASTICO, VIDRIO, METALICOS /O
) COMBINADOS (INCLUYE TAPAS Y TAPONES)
34.1 Empresa C 20
3.4.2 Mediana empresa C 15
3.4.3 Pequefia empresa C 12
4.0 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS COSMETICOS
4.1 LABORATORIOS DE COSMETICOS
411 Empresa A 30
412 Mediana empresa A 20
413 Pequefia empresa A 15
50 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO DOMESTICO
) Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL
51 LABORATORIOS DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO DOMESTICO Y/O
) PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS
511 Empresa A 30
5.1.2 Mediana empresa A 20
5.1.3 Pequefia empresa A 15
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO
6.0 DOMESTICO Y/ O PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL B 10
O COMBINADOS
6.1 Empresa B 25
6.2 Mediana empresa B 20
6.3 Pequefia empresa B 15
ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
7.0 COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO DOMESTICO Y/ O PRODUCTOS B 10
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS
ESTABLECIMIENTOS DE LOGISTICA Y ALMACENAMIENTO DE
8.0 PRODUCTOS COSMETICOS, HIGIENICOS DE USO DOMESTICO Y/ O B 10
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL O COMBINADOS
9.0 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL
9.1 LABORATORIOS DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL
9.11 Empresa A 30
9.1.2 Mediana empresa A 20
9.1.3 Pequefia empresa A 15
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Cédigo Tipo de Establecimiento Cr\l’?esseg%e Coeficiente
9.2 DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL B 10
9.3 ESTABLECIMIENTOS PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS B 10

) HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL
9.4 ESTABLECIMIENTOS DE LQGiSTICA Y ALMACENAMIENTO DE B 10

) PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO INDUSTRIAL
95 ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION COMBINADA DE B 10

) PRODUCTOS HIGIENICOS DE USO DOMESTICO E INDUSTRIAL
10.0 ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO

DOMESTICO, INDUSTRIAL O EN SALUD PUBLICA
101 LABORATORIOS DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICOS, INDUSTRIAL
O EN SALUD PUBLICA
10.1.1 Empresa A 30
10.1.2 Mediana empresa A 20
10.1.3 Pequefia empresa A 15
10.2 DISTRIBUIDORA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL O
EN SALUD PUBLICA

10.2.1 Empresa B 30
10.2.2 Mediana empresa B 20
10.2.3 Pequefia empresa B 15
103 ESTABLECIMIENTOS QUE COMERCIALIZAN PLAGUICIDAS DE USO B 10

) DOMESTICO, INDUSTRIAL O EN SALUD PUBLICA
11.0 LABORATORIOS PARA FABRICACION DE ESPUMAS DE CARNAVAL
11.1 Empresa B 30
11.2 Mediana empresa B 20
113 Pequefia empresa B 15
12.0 ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
121 ESTABLECIMIENTOS PARA EL FAENAMIENTO DE ANIMALES DE

) ABASTO PARA CONSUMO HUMANO
12.1.1 Industria A 20
12.1.2 Mediana Industria A 12
12.1.3 Pequefia Industria A 10
12.1.4 Micro empresa A 0
12.2 ESTABLECIMIENTOS DE CORTE Y EMPACADO DE CARNES
12.2.1 Industria A 30
12.2.2 Mediana Industria A 20
12.2.3 Pequefia Industria A 15
12.24 Microempresa A 0
12.3 ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE ALIMENTOS
124 ESTABLECIMIENTOS DE ELABORACION Y CONSERVACION DE CARNE

' Y SUS DERIVADOS
12.4.1 Industria A 30
12.4.2 Mediana Industria A 20
12.4.3 Pequefia Industria A 15
12.4.4 Microempresa A 0
125 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION, Y CONSERVACION DE

PESCADQOS, CRUSTACEQOS, MOLUSCOS Y SUS DERIVADOS
125.1 Industria A 30
12.5.2 Mediana Industria A 20
12.5.3 Pequefia Industria A 15
1254 Microempresa A 0
126 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION Y CONSERVACION DE

) FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS Y SUS DERIVADOS
12.6.1 Industria B 30
12.6.2 Mediana Industria B 20
12.6.3 Pequefia Industria B 15
12.6.4 Microempresa B 0
12.6.5 Artesanal B 0
12.7 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ACEITES

) DE ORIGEN VEGETAL Y/O ANIMAL Y DERIVADOS
12.7.1 Industria B 30
12.7.2 Mediana Industria B 20
12.7.3 Pequefia Industria B 15
12.74 Microempresa B 0
128 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS PARA LA ELABORACION DE

PRODUCTOS LACTEOS
1281 ESTABLECIMIENTOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS
LACTEOS Y SUS DERIVADOS
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Cadigo Tipo de Establecimiento Ck.ise de Coeficiente
Riesgo

12.8.1.1 Industria A 30
12.8.1.2 Mediana Industria A 20
12.8.1.3 Pequefia Industria A 15
12814 Microempresa A 0
12.8.1.5 Artesanal A 0
1282 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE

PRODUCTOS DE MOLINERIA
12.8.2.1 Industria B 30
12.8.2.2 Mediana Industria B 20
12.8.2.3 Pequefia Industria B 15
12.8.24 Microempresa B 0
12.8.2.5 Artesanal B 0
12.9 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACIC)N DE

ALMIDONES Y PRODUCTOS DERIVADOS DEL ALMIDON

12.9.1 Industria B 30
12.9.2 Mediana Industria B 20
12.9.3 Pequefia Industria B 15
1294 Microempresa B 0
1295 Artesanal B 0
12.10 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA E!_ABORACION DE

PRODUCTOS DE PANADERIA
12.10.1 Industria B 15
12.10.2 Mediana Industria B 12
12.10.3 Pequefia Industria B 8
12.10.4 Microempresa B 0
12.10.5 Artesanal B 0
12.11 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE AZUCAR
12.11.1 Industria B 30
12.11.2 Mediana Industria B 20
12.11.3 Pequefia Industria B 15
12.11.4 Microempresa B 0
1212 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACIO!\I DE CACAO,

CHOCOLATE Y PRODUCTOS DE CONFITERIA
12.12.1 Industria B 30
12.12.2 Mediana Industria B 20
12.12.3 Pequefia Industria B 15
12.12.4 Microempresa B 0
12.12.5 Artesanal B 0
ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE
12.13 MACARRONES, FIDEOS, ALCUZCUZ, PRODUCTOS FARINACEOS
SIMILARES
12.13.1 Industria B 30
12.13.2 Mediana Industria B 20
12.13.3 Pequefia Industria B 15
13.10.4 Microempresa B 0
13.10.5 Artesanal B 0
1214 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE
ALIMENTOS PREPARADOS
12.14.1 Industria A 30
12.14.2 Mediana Industria A 20
12.14.3 Pequefia Industria A 15
12.14.4 Microempresa A 0
12.14.5 Artesanal A 0
12.15 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE ADITIVOS
ALIMENTARIOS

12.15.1 Industria B 30
12.15.2 Mediana Industria B 20
12.15.3 Pequefia Industria B 15
12.15.4 Microempresa B 0
1216 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE OTROS

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
12.16.1 Industria B 30
12.16.2 Mediana Industria B 20
12.16.3 Pequefia Industria B 15
12.16.4 Microempresa B 0
12.16.5 Artesanal B 0
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Cédigo Tipo de Establecimiento C'?Se de Coeficiente
Riesgo
1217 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA DESTILACION,
RECTIFICACION Y MEZCLAS DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

12.17.1 Industria A 30
12.17.2 Mediana Industria A 20
12.17.3 Pequefia Industria A 15
12.17.4 Microempresa A 0
12.17.5 Artesanal A 0
12.18 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE VINOS
12.18.1 Industria A 30
12.18.2 Mediana Industria A 20
12.18.3 Pequefia Industria A 15
12.18.4 Microempresa A 0
12.19 ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE BEBIDAS

MALTEADAS Y DE MALTA
12.19.1 Industria A 30
12.19.2 Mediana Industria A 20
12.19.3 Pequefia Industria A 15
12.19.4 Microempresa A 0
12.19.5 Artesanal A 0

ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS A LA ELABORACION DE BEBIDAS

12.20 NO ALCOHOLICAS, PRODUCCION DE AGUAS MINERALES Y OTRAS

AGUAS EMBOTELLADAS
12.20.1 Industria A 30
12.20.2 Mediana Industria A 20
12.20.3 Pequefia Industria A 15
12.20.4 Microempresa A 0
12.21 ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS,

BEBIDAS Y/O ADITIVOS ALIMENTARIOS
12.21.1 Venta al por mayor B 10
12.21.3 Venta al por menor B 5
12.22 ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES DE ALIMENTOS
12.23 SUPERMERCADO / COMISARIATO
12.23.1 Venta al por mayor B 50
12.23.2 Venta al por menor B 10
12.24 DELICATESSEN
12.24.1 Venta al por mayor B 10
12.24.2 Venta al por menor B 5
12.25 PANADERIAS (solo comercializacién productos de panificacion) B 0
12.26 TERCENA / CARNICERIA / PESCADERIAS
12.26.1 Venta al por mayor A 6
12.26.2 Venta al por menor A 0
12.27 TIENDAS DE ABARROTES B 0
12.28 LICORERIAS B 15
12.29 SERVICIOS DE ALIMENTACION COLECTIVA
12.29.1 RESTAURANTE / BAR CAFETERIA
12.29.1.1 Primera categoria B 50
12.29.1.2 Segunda categoria B 30
12.29.1.3 Tercera categoria B 20
12.29.1.4 Cuarta categoria B 0
12.29.2 HELADERIA / FUENTE DE SODA
12.29.2.1 Primera categoria B 0
12.29.2.2 Segunda categoria B 0
12.29.3 BARES ESCOLARES
12.29.3.1 Comedor B 0
12.29.3.2 Simple B 0
12.29.4 CASA DE BANQUETES
12.29.4.1 Primera categoria B 10
12.29.4.2 Segunda categoria B 5
12.29.5 SERVICIOS DE CATERING
12.29.5.1 Primera categoria B 10
12.29.5.2 Segunda categoria B 5
12.30 OTRAS ACTIVIDADES DI_E SER\_/ICIOS DE COMIDAS Y BEBIDAS (como B 0
) kioscos, islas, entre otros)

13.0 EMPRESAS PROVEEDORAS DE SERVICIOS DE AGUA POTABLE (EPS) B 10
14.0 SERVICIOS FUNERARIOS

14.1

SALAS DE VELACIONES
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Cadigo Tipo de Establecimiento Ck.ise de Coeficiente
Riesgo

14.1.1 Rurales C 0
14.1.2 Urbanas C 12
14.2 CEMENTERIOS
14.2.1 Rurales B 0
14.2.2 Urbanas B 50
14.3 CREMATORIOS A 10
14.4 COLUMBARIOS B 8
14.5 TANATORIOS B 10
15.0 SERVICIOS DE TURISMO Y HOSPEDAJE
15.1 HOTEL
15.1.1 Una estrella dorada C 0
15.1.2 Dos estrellas doradas C 30
15.1.3 Tres estrellas doradas C 50
15.1.4 Cuatro estrellas doradas C 100
15.1.5 Cinco estrellas doradas C 150
15.2 HOTEL RESIDENCIA
15.2.1 Una estrella dorada C 0
15.2.2 Dos estrellas doradas C 20
15.2.3 Tres estrellas doradas C 25
15.2.4 Cuatro estrellas doradas C 30
15.3 HOTEL APARTAMENTO
15.3.1 Una estrella dorada C 0
15.3.2 Dos estrellas doradas C 30
15.3.3 Tres estrellas doradas [ 50
15.3.4 Cuatro estrellas doradas C 100
15.4 HOSTAL
15.4.1 Una estrella plateada C 0
15.4.2 Dos estrellas plateadas C 15
15.4.3 Tres estrellas plateadas C 25
15.5 HOSTAL RESIDENCIA
15.5.1 Una estrella plateada C 0
15.5.2 Dos estrellas plateadas C 20
15.5.3 Tres estrellas plateadas C 25
15.6 PENSION
15.6.1 Una estrella plateada C 0
15.6.2 Dos estrellas plateadas C 15
15.6.3 Tres estrellas plateadas C 20
15.7 HOSTERIA
15.7.1 Una estrella plateada C 0
15.7.2 Dos estrellas plateadas C 30
15.7.3 Tres estrellas plateadas C 50
15.8 REFUGIOS Y CABANAS C
15.8.1 Una estrella plateada C 0
15.8.2 Dos estrellas plateadas C 20
15.8.3 Tres estrellas plateadas C 25
15.9 MOTEL
15.9.1 Una estrella C 40
15.9.2 Dos estrellas C 50
15.9.3 Tres estrellas C 70
15.10 COMPLEJOS VACACIONALES C 50
15.11 CAMPAMENTOS DE TURISMO C 40
15.12 HOTELES FLOTANTES C 50
15.13 CRUCEROS C 50
16.0 ESCENARIOS PERMANENTES DE ESPECTACULOS/ ENTRETENIMIENTO
16.1 Centros de Convenciones C 30
16.2 PLAZAS DE TOROS (EN PROVINCIAS DONDE SEA PERMITIDO)
16.2.1 Urbanas C 50
16.2.2 Rurales C 20
16.3 SALAS DE CINE
16.3.1 Simples C 10
16.3.2 Multiples C 25
17.0 DISCOTECAS, PENAS Y KARAOKES
17.1 Urbanas B 50
17.2 Rurales B 25
17.0 SALONES DE BILLAR
17.1 Urbanos C 0
17.2 Rurales C 0
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Cédigo Tipo de Establecimiento C'?Se de Coeficiente
Riesgo
18.0 ESTABLECIMIENTOS DEPORTIVOS
18.1 Estadios C 70
18.2 Coliseos C 50
18.3 Centros Deportivos C 30
19.0 ESTABLECIMIENTOS DE RECREACION O COMPLEJOS TURISTICOS
PUBLICOS Y PRIVADOS
19.1 Piscinas B 0
19.2 Bafios de cajon / Turco / Sauna /Hidromasajes / Duchas o combinados B 10
Establecimientos de recreacién o complejos turisticos combinados entre dos o0 mas
19.3 L 20
actividades
ESTACIONES DE SERVICIO REGISTRADAS PARA EL EXPENDIO DE

20.0 COMBUSTIBLES LIQUIDOS DERIVADOS DE HIDROCARBUROS Y c 10

' LUBRICANTES

(Servicios Complementarios)

21.0 ESTABLECIMIENTOS DONDE SE EJERCE EL TRABAJO SEXUAL A 60
220 EMPRESAS DEDICADAS AL EXTERMINIO O CONTROL DE PLAGAS O B 10

) VECTORES DE ENFERMEDADES.
23.0 CASA HOGAR, ALBERGUES INFANTILES/ ALDEAS DE NINOS/AS B 0
24.0 ALBERGUE ADULTOS / ADULTOS MAYORES B 0
25.0 CENTROS DE COSMETOLOGIA Y ESTETICA (sin procedimientos invasivos)
25.1 SPA B 12
25.2 Salones de belleza y peluguerias B 8
25.3 Establecimientos gue prestan servicios combinados de cosmetologia y estética B 15
26.0 GIMNASIOS C 6
270 ESTABLECIMIENTOS PARA REALIZAR TATUAJES Y PERFORACIONES A 10

CORPORALES

CAPITULO IX

DEL INCUMPLIMIENTO

Art. 23.- El incumplimiento a las disposiciones del presente
Reglamento serd sancionado de conformidad con la Ley
Orgénica de Salud.

CAPITULO X
DE LAS DEFINICIONES

Art. 24.- Para efecto de aplicacion del presente
Reglamento, se utilizaran las siguientes definiciones:

Alimento.- Es todo producto natural o artificial que
ingerido aporta al organismo de los seres humanos o de los
animales, los materiales y la energia necesarios para el
desarrollo de los procesos bioldgicos.

Comprende también las sustancias y mezclas de las mismas
que se ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor
nutritivo.

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o
artificial que para el consumo humano ha sido sometida a
operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion,
modificacion y conservacion, que se distribuye vy
comercializa en envases rotulados bajo una marca de
fabrica determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas de mesa, condimentos,
especias y aditivos alimentarios.

Alimento preparado.- Producto elaborado, semielaborado
o crudo, destinado al consumo humano que requiera 0 no
mantenerse caliente, refrigerado o congelado.

Centros Deportivos.- Establecimiento provisto de la
infraestructura necesaria para la practica y competicion de
uno o mas deportes. Incluyen las areas donde se realizan las
actividades deportivas, los diferentes espacios complemen-
tarios y los de servicios auxiliares.

Certificado de Licenciamiento.- Documento emitido por
la autoridad sanitaria provincial o se equivalente, que
registra los indices de calificacion de los servicios para
obtener el Permiso de Funcionamiento de Establecimientos
de Salud.

Comercializadora de productos de uso y consumo
humano.- Establecimiento en el cual se pone a la venta un
producto de uso o0 consumo humano.

Desechos.- Son los residuos o desperdicios en cualquier
estado de la materia, producto de actividades industriales,
comerciales y de la comunidad; se clasifican en comunes,
infecciosos y especiales o peligrosos.

Desechos comunes.- Son los que no representan riesgo
para la salud humana, animal o para el ambiente.

Desechos infecciosos.- Son aquellos que contienen
gérmenes patdgenos y representan riesgo para la salud; se
generan en los establecimientos de salud humana,
veterinarios, morgues y otros.

Desechos peligrosos.- Son los resultantes de un proceso de
produccion, transformacién, reciclaje, utilizacion o
consumo y que tengan algiin compuesto con caracteristicas
reactivas, inflamables, corrosivas, infecciosas o tdxicas, que
presenten un riesgo para la salud humana, los recursos
naturales y el ambiente.

Dispositivos médicos.- Son los articulos, instrumentos,
aparatos, artefactos o invenciones mecénicas, incluyendo
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sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o
recomendado para uso en diagndstico, tratamiento curativo
o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o
estado fisico anormal o sus sintomas, para remplazar o
modificar la anatomia o un proceso fisioldgico o
controlarla. Incluyendo las amalgamas, barnices, sellantes y
mas productos dentales.

Distribuidora de productos de uso y consumo humano.-
Empresa que se dedica a la comercializacion de un producto
y actlia de mediador entre el fabricante y el comerciante.

Establecimiento procesador de alimentos.-
Establecimientos en los que se realizan operaciones de
seleccion, purificacion y transformacion de materias primas
para la produccion, envasado y etiquetado de alimentos.

Grupo A de riesgo sanitario.- Aquellas actividades o
establecimientos que por sus caracteristicas representan o
pueden representar un riesgo alto en forma permanente a la
salud de las personas.

Grupo B de riesgo sanitario.- Aquellas actividades o
establecimientos que por sus caracteristicas representan un
riesgo moderado para la salud de las personas.

Grupo C de riesgo sanitario.- Aquellas actividades o
establecimientos que por sus caracteristicas, representan un
riesgo bajo a la salud de las personas.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica,
cuya formula de composicion expresada en unidades del
sistema internacional, esta constituida por una sustancia o
mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes
constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser
distribuida y comercializada como eficaz para diagnostico,
tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad,
anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccién
0 modificacion del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Por extension esta
definicién se aplica a la asociacion de sustancias de valor
dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que remplacen regimenes
alimenticios especiales.

Licenciamiento.- Es el procedimiento de caracter
obligatorio por medio del cual la Autoridad Sanitaria
Nacional otorga el Permiso de Funcionamiento a las
instituciones prestadoras de servicios de salud, publicas o
privadas, segun su capacidad resolutiva, niveles de
atencion 'y complejidad, previa verificacion del
cumplimiento de los requisitos o estandares minimos
indispensables.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado
por la Autoridad Sanitaria Nacional a los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con
todos los requisitos para su funcionamiento, establecidos en
los reglamentos correspondientes.

Procedimiento Invasivo.- Es el  procedimiento que
conlleva a una penetracion, ruptura o cortadura de la piel y
sus anexos, por medio de diferentes objetos
cortopunzantes.

Riesgo Sanitario.- Es la probabilidad de ocurrencia de un
evento adverso, que ponga en peligro la salud o la vida
humana, derivada de la exposicion de la poblaciéon a
factores bioldgicos, fisicos o quimicos.

Servicio de alimentacion colectiva.- Establecimientos
donde se elaboran alimentos preparados para uso en
servicios de comidas para colectividades.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los propietarios o representantes legales de
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario
serén los responsables de garantizar el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en el presente Reglamento y
demas instrumentos legales que se dicten para el efecto.

SEGUNDA.- Para el cumplimiento de las disposiciones
establecidas en el presente Reglamento, la Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y de
las Direcciones Provinciales de Salud, o quien ejerza sus
competencias, tendra libre acceso a los lugares en los cuales
deba cumplir sus funciones de vigilancia y control,
pudiendo requerir la intervencion de la fuerza publica, en
caso de ser necesario.

TERCERA .- Los funcionarios que ejecuten las actividades
de vigilancia y control sanitario a los establecimientos
detallados en el Capitulo VIII de este Reglamento, deberan
portar la respectiva identificacion y estar autorizados por la
ARCSA o por las Direcciones Provinciales de Salud, o
quien ejerza sus competencias, segun corresponda.

CUARTA.- A partir de la publicacion del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, todos los
establecimientos determinados en el Capitulo VIII del
presente instrumento, deben sujetarse a las categorias
establecidas en el mismo, segun la actividad que realicen.

QUINTA.- Los establecimientos de servicios de salud
publicos y privados que cuenten con el Certificado de
Licenciamiento y los establecimientos que dispongan del
respectivo Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
obtendran el Permiso de Funcionamiento automaticamente
previo el ingreso de la solicitud a la que adjuntaran la copia
del Certificado correspondiente.

SEXTA.- Los establecimientos de servicios de salud
publicos y privados estaran sujetos a inspeccion, previo a la
emisién y renovacion del Permiso de Funcionamiento,
misma que sera realizada por una Comision Técnica de
profesionales de la salud, designada por el/la Directora/a
Provincial de Salud, o quien ejerza sus competencias.

Las inspecciones descritas en el inciso anterior se realizaran
hasta la expedicion y vigencia de las normas de
licenciamiento correspondientes, posterior a lo cual, los
establecimientos de servicios de salud publicos y privados
sujetos a Licenciamiento que hayan obtenido el Certificado
correspondiente, obtendran el Permiso de Funcionamiento
de manera documental e inmediata.

No se otorgara el Permiso de Funcionamiento a
establecimientos de servicios de salud con licencia
condicionada.
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SEPTIMA.- Posterior al informe favorable de inspeccion
emitido por la Comision Técnica, las Direcciones
Provinciales de Salud, o quien ejerza sus competencias,
otorgaran el Certificado de Permiso de Funcionamiento a
los establecimientos de servicios de salud publicos y
privados, en el formato Unico establecido para el efecto por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

OCTAVA.- El Permiso de Funcionamiento deberé
conservarse y colocarse para conocimiento de los usuarios
en un lugar visible del respectivo establecimiento.

NOVENA.- Los establecimientos de servicios de salud
publicos deberan obtener el Permiso de Funcionamiento
cumpliendo con todos los requisitos establecidos en el
presente Reglamento, excepto el pago de derecho por
Permiso de Funcionamiento.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y el Ministerio de Salud
Publica, a través de las instancias competentes, en el
término de sesenta (60) dias, contados a partir de la
publicacién del presente Acuerdo Ministerial en el Registro
Oficial, disefiaran el procedimiento y elaboraran el
respectivo Instructivo para la aplicacion de este Reglamento
conforme al &mbito de su competencia.

SEGUNDA.- El otorgamiento de los Permisos de
Funcionamiento a los establecimientos de salud publicos y
privados, estardn a cargo de las Direcciones Provinciales de
Salud, hasta la creacion oficial del organismo competente.

TERCERA.- Para fines de aplicacion del presente
Reglamento, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA y las Direcciones
Provinciales de Salud, o quien ejerza sus competencias, en
coordinacidn con la instancia técnica pertinente de la Planta
Central del Ministerio de Salud Publica, crearan un sistema
informatico para la emision del Permiso de
Funcionamiento.

CUARTA.- Hasta que se disponga del sistema
automatizado, la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA y las Direcciones
Provinciales de Salud, o quien haga sus veces, aplicaran sus
procedimientos internos para la emision del Permisos de
Funcionamiento a los establecimientos del dmbito de su
competencia, sujetdndose a lo dispuesto en el presente
Reglamento.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdganse todas las normas de igual 0 menor jerarquia que
existan sobre la materia, expresamente el Acuerdo
Ministerial No. 0818 expedido el 29 de diciembre de 2008,
publicado en el Registro Oficial No. 517 de 29 de enero de
2009y todas sus reformas.

DIPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que

entrard en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese a la Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA y a las
Direcciones Provinciales de Salud a nivel nacional, o
quienes ejerzan las competencias de estas instancias
administrativas.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 11 de febrero
de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que reposa en el archivo de la
D.N. Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 24 de febrero de 2014.- f.)
llegible, Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.




