' Republica

Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2022-0041-R
Quito, 22 demar zo de 2022

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

VISTOS:

. El Oficio Nro. INEN-INEN-2021-0507-OF de 27 de julio de 2021, mediante el cual el INEN solicita “(...)
la posicion de la ARCSA, sobre la Derogacion de los 26 RTE INEN, considerando que tienen duplicidad
de control”.

2. El Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2021-0776-O de 29 de julio de 2021, mediante el cual la Agencia

Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA sefiala al INEN que “en reunion
mantenida entre el INEN y la ARCSA, el 22 de julio de 2021 (acta adjunta), me permito indicar que una
vez revisada la documentacion, se ha identificado duplicidad regulatoria y de control en 26 productos que
al necesitar Registro Sanitario, también eran sujetos a control de los 26 reglamentos técnicos INEN.
Luego del andlisis realizado, la ARCSA coincide en el criterio de la derogacion de estos documentos y, de
esta forma dar cumplimiento a los dispuesto en el Decreto Ejecutivo 68 art. 3y art. 5 respectivamente.”

. El Oficio Nro. INEN-INEN-2021-0612-OF de 16 de agosto de 2021, mediante el cual Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion — INEN sefiala “En atencion al Oficio Nro. MEF-DNI-2021-0063-0 de 12 de agosto de
2021, mediante el cual textualmente: “Se solicita que a partir del 12 de agosto de 2021, se remita un
informe consolidado de todas las modificaciones que se requieran realizar con el fin de poder evaluar de
manera global el Impacto Fiscal (...)", ademds, indica que "remite al MEF el INFORME TECNICO No.
DRE-2021-107 y los borradores de resoluciones necesarios a fin de solicitar al Ministerio de Economia y
Finanzas, ente rector del Sistema Nacional de Finanzas Publicas (SINFIP), su pronunciamiento de
conformidad con el numeral 15 del Articulo 74 del COPLAFIP; y asi, continuar con los procesos para dar
cumplimiento a las disposiciones establecidas en el Decreto Ejecutivo N° 68.

4. El Informe Técnico No. DRE-2021-107 de 16 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de

Reglamentacion del INEN sefala: “Justificacion técnica para recomendar la derogacion de los RTE INEN
controlados en VUE-INEN; RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis”.-: “Sobre la base de lo antes
indicado en el presente informe, se recomienda considerar la emision del dictamen correspondiente del
Ministerio de Economia y Finanzas, para la derogatoria considerando que existe una duplicidad de
control de los alimentos procesados antes indicados, generando una duplicidad de procedimientos
administrativos, se recomienda la derogacion del RTE INEN 121 (IR).”

. El Informe Técnico Ibidem de 16 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de Reglamentacion
del INEN, concluye: “La derogacion de los reglamentos técnicos ecuatorianos RTE-INEN, cuyas
subpartidas actualmente no estdn controladas en VUE o fueron retiradas de control a través de
resoluciones emitidas por la entidad competente de Comercio Exterior, no generard impacto en la
recaudacion de la emision del Certificado de Reconocimiento INEN; - El retiro del Certificado de
Reconocimiento INEN, para los bienes y mercancias denominados “productos no sujetos a control”, tiene
como fin la reduccion de tramites adicionales innecesarios a bienes que no estdn dentro del amparo de un
RTE INEN; la recaudacion por este trdmite ha tenido un pequeiia reduccion ( ...); - El retiro del
Certificado de Reconocimiento INEN para las subpartidas de los RTE INEN cuyo control previo en
VUE-INEN no es indispensable, es porque se debe implementar controles posteriores (ex post) a los bienes
o mercancias objeto de aplicacion del este grupo de reglamentos, a fin de evitar obstdculos técnicos
innecesarios al comercio, reduciendo trdmites y tiempos de importacion, atendiendo asit lo dispuesto en el
Art. 6 del Decreto Ejecutivo Nro. 68.

6. El Informe Técnico Ibidem de 16 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de Reglamentacion

del INEN recomienda “considerar la emision del dictamen favorable correspondiente por parte del
Ministerio de Economia y Finanzas, a fin de cumplir lo dispuesto por el Presidente Constitucional de la
Repiiblica a través del Decreto Ejecutivo Nro. 68 emitido en 2021-06-09".

. El Oficio Nro. PR-DSPMR-2021-0080-O de 20 de agosto de 2021, mediante el cual la Presidencia de la
Republica sefiala: “En atencion al Oficio Nro. INEN-INEN-2021-0615-OF de fecha 17 de agosto de 2021,
en el que se solicita el pronunciamiento favorable a la propuesta derogatoria del RTE INEN 121 (IR)
"Ortesis y prétesis” vigente, no requieren de un Andlisis de Impacto Regulatorio AIR, segiin los
lineamientos para la elaboracion de AIR ex ante emitidos por la Subsecretaria de Administracion Piiblica.
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En virtud de lo expuesto y considerando que la propuesta derogatoria, responde a que existe duplicidad
regulatoria, de control y vigilancia, duplicidad en procedimientos administrativos y evidentemente no generan
costos de cumplimiento a la ciudadania, me permito mencionar que una vez revisados los documentos

presentados, ésta Cartera de Estado emite su pronunciamiento vinculante favorable.”

8. El Oficio Nro. MPCEIP-SC-2021-2451-0O de 22 de octubre de 2021, mediante el cual la Subsecretaria de

Calidad emitié lineamientos generales al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién INEN a la hoja de ruta,
indicando que “Es importante mencionar que los informes técnicos enviados con cardcter informativo al
MPCEIP, una vez se tenga las respuestas del MEF; deberdn ser cambiados, corregidos y ampliados segiin
corresponda.”

9. El Oficio Nro. MEF-VGF-2021-0881-O de 10 de diciembre de 2021, mediante el cual el Viceministerio de

Finanzas sefiala lo siguiente: “Me refiero al oficio Nro. INEN-INEN-2021-0612-OF de 16 de agosto de
2021, mediante el cual, en atencion al requerimiento efectuado por esta Cartera de Estado, se remite el Informe
Técnico No. DRE-2021-107 de la misma fecha (...)".

10. Oficio Ibidem de 10 de diciembre de 2021, el Viceministro de Finanzas sefialé que: “La Subsecretaria de

11.

Presupuesto, luego del andlisis correspondiente, emitio el Informe Técnico revision de Tasas INEN, contenido
en el memorando Nro. MEF-SP-2021-0699 de 3 de diciembre de 2021 y su alcance, con memorando Nro.
MEF-SP-2021-0705 de 9 de diciembre de 2021, al que se adjunta el Informe Técnico No.
MEF-SP-DNI-2021-090 de 3 de diciembre de 2021, en el cual concluye: “El Certificado de Reconocimiento
INEN, es un documento electronico de soporte a la Declaracion Aduanera, que es solicitado a los productos
importados que se encuentran clasificados en las subpartidas arancelarias establecidas en los Reglamentos
Técnicos Ecuatorianos — RTE INEN, este requisito es establecido a través de Resoluciones emitidas por la
entidad competente de Comercio Exterior. (...) Dado que el INEN es el ente encargado de formular las
propuestas normativas, de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de conformidad y dado que la
propuesta de eliminacion se basa en un andlisis técnico realizado por la entidad, la_Subsecretaria de
Presupuesto emite el informe técnico, a fin de que sea considerado; y, recomienda continuar con la emision
del dictamen respectivo. (el resaltado no consta en el original)”.

En el Oficio Ibidem de 10 de diciembre de 2021, el Viceministerio de Finanzas sefiala: “Asi mismo, la
Coordinacion General Juridica de este Portafolio, a través de Memorando Nro. MEF-CGJ-2021-1348-M de 10
de diciembre de 2021, se pronuncia en los siguientes términos: “(...) se recomienda se emita el dictamen
favorable para la suscripcion de los proyectos de Resolucion para la derogacion de los Reglamentos Técnicos
Ecuatorianos (...)".

12. El Oficio Nro. INEN-INEN-2021-1243-OF de 15 de diciembre de 2021, mediante el cual el INEN sefiala:

13.

“(...) El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) ha procedido a realizar el andlisis técnico sobre el
contenido del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y prétesis” vigente, cuya
Jjustificacion técnica de la propuesta se expone en el Informe Técnico Nro. DRE-2021-080 del 2021-08-13. Y
una vez que se ha obtenido el pronunciamiento vinculante favorable de la Secretaria General de la Presidencia
de la Repuiblica, emitido mediante Oficio Nro. PR-DSPMR-2021-0080-0 del 2021-08-20 de conformidad al
literal d) del Articulo 3 del Decreto Ejecutivo N°. 1204 del 2020-12-04; (...) Con estos antecedentes el
INEN pone a consideracion de la Subsecretaria de Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca (MPCEIP) la propuesta de derogacion, con su respectiva resolucion, del RTE INEN 121
(IR) “Ortesis y protesis” vigente, (...)".

El Informe Técnico No. DRE-2021-080 de 13 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de
Reglamentacién del INEN sefiala: justificacién técnica para derogar el RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y
protesis” vigente, y en su numeral 5.3.2 sefala: “(...) Se ratifica que existen duplicidad de documentos
regulatorios para el control de estos productos, sin embargo, se debe considerar que los lineamientos
establecidos en Ley Orgdnica de Salud y, demds documentos legales le otorgan a la ARCSA, la competencia de
control, regulacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos, asi como también que el reglamento
técnico ecuatoriano, RTE INEN 121 (1R) vigente genera una duplicidad de control y no debe ser considerado
para fines recaudatorios (...)".

14. El Informe Técnico Ibidem de 13 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de Reglamentacién

del INEN, concluye: “En el marco del cumplimiento del articulo 3 'y 5 del Decreto Ejecutivo No. 068, y en
relacion con lo mencionado por la ARCSA se debe derogar el RTE INEN 121, considerando que existe
duplicidad de regulacion, control y vigilancia de los productos incluidos en el dmbito de aplicacion del RTE
INEN 121 con la normativa del ARCSA: No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, generando ademds duplicidad de
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Quito, 22 demar zo de 2022

procedimientos administrativos.”; “Segiin lo establece en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad los
reglamentos técnicos ecuatorianos han sido elaborados con el fin de garantizar el cumplimiento de los
derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y
vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra prdcticas engaiiosas y la
correccion y sancion de estas prdcticas, y no con fines recaudatorios” .

15. El Informe Técnico Ibidem de 13 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico de Reglamentacién

del INEN recomienda “Sobre la base del andlisis y sus conclusiones, y considerando que existe duplicidad
regulatoria, de control y vigilancia de los productos cubiertos por el alcance del reglamento con la normativa
de ARCSA: No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, ademds de duplicidad en procedimientos administrativos, se
recomienda la derogacion del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y prétesis”
vigente.” .

16. El Oficio Nro. SAE-SAE-2021-0371-OF de 17 de diciembre de 2021, mediante el cual el Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano SAE sefiala en la matriz de Organismos Evaluadores de la Conformidad acreditados o
designados que existen “0 organismos de evaluacion de la conformidad acreditados o designados para el
RTE INEN 121 (1R) “Ortesis y protesis”.

17. La Resolucion del Comité Interministerial de la Calidad Nro. 003-2021 de 28 de diciembre de 2021, que

reforma la Resolucién Nro. 001-2013, por medio de del cual sustituye el control previo por el control posterior.

18. En razén de los lineamientos emitidos por la Subsecretarfa de la Calidad del MPCEIP y dirigidos al

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion — INEN, a través del Oficio Nro. MPCEIP-SC-2021-2451-O de 22 de
octubre de 2021, el INEN mediante Oficio Nro. INEN-INEN-2022-0023-OF de 7 de enero de 2022 sefiala
que “En alcance al Oficio Nro. INEN-INEN-2021-1243-OF del 15 de diciembre de 2021, el Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion INEN remite la propuesta de derogacion con su respectiva resolucion
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) "Ortesis y protesis” vigente; para lo cual remite el
Informe Técnico INEN-DRE-2021-173 de 30 de diciembre de 2021 el cual contiene la siguiente informacion
actualizada: Los antecedentes legales; el Informe Técnico con la justificacion de la propuesta de derogacion; el
pronunciamiento favorable emitido por la Secretaria General de la Presidencia; el Dictamen Favorable
emitido por el Ministerio de Economia y Finanzas; y el Pronunciamiento Juridico por parte de la Direccion de
Asesoria Juridica del INEN. Con estos antecedentes el INEN pone nuevamente a consideracion de la
Subsecretaria de Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP), la
propuesta de derogacion del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) " Ortesis y protesis "
vigente, contenido en la Resolucion No. 15 289-A del 2015-09-23".

19. El Informe Técnico INEN-DRE-2021-173 de 30 de diciembre de 2021, suscrito por la Especialista y

Director Técnico de Reglamentacion del INEN sefiala: Justificacion técnica y legal para la derogacion del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis” vigente “(...) De acuerdo a sus
competencias, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion - INEN ha procedido a realizar el andlisis técnico
sobre el contenido del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 "Ortesis y prétesis" vigente, cuya
Jjustificacion técnica de la propuesta de derogacion se expone en el Informe Técnico No. DRE-2021-080 de 13
de agosto de 2021, y en donde se recomienda que: “Sobre la base del andlisis y sus conclusiones, y
considerando que existe duplicidad regulatoria, de control y vigilancia de los productos cubiertos por el
alcance del reglamento con la normativa de ARCSA: No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, ademds de duplicidad
en procedimientos administrativos, se recomienda la derogacion del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis” vigente” (...)".

20. El Informe Técnico Ibidem de 30 de diciembre de 2021, suscrito por la Especialista y Director Técnico de

21.

“«

Reglamentacién del INEN sefiala “el Director de Asesoria Juridica del INEN mediante Memorando Nro.
INEN-DAJ-2021-0372-MEM de 21 de diciembre de 2021, con base a la normativa legal vigente recomienda
que: “Con base a lo expuesto, toda vez que el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca, es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, facultad que estd reconocida en el
iltimo inciso del articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 26 de 22 de febrero de 2007, esta Direccion de Asesoria Juridica se permite recomendar se
acoja el Informe Técnico Nro. DRE-2021-080 del 13 de agosto de 2021 y se remita atenta comunicacion a la
Subsecretaria de la Calidad en su calidad de responsable de aprobar y oficializar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN.””

El Informe Técnico Ibidem de 30 de diciembre de 2021, suscrito por la Especialista y Director Técnico de
Reglamentacion del INEN, recomienda: “(...) una vez que el INEN ha realizado todos los tramites técnico
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y legales pone a consideracion de la Subsecretaria de Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP), la propuesta de derogacion con su respectiva resolucion del RTE
INEN 121 (1R) "Ortesis y prétesis" vigente, contenido en la Resolucion No. 15 289-A de 23 de septiembre de
2015y, para los fines pertinentes se adjunta la documentacion de respaldo”.

22. El Oficio Nro. MPCEIP-SC-2022-0292-O de 15 de febrero de 2022, mediante el cual desde la
Subsecretaria de Calidad se solicité al INEN el: “listado de las Resoluciones que recibieron el dictamen
favorable del Ministerio de Economia y Finanzas, asi como las Resoluciones que recibieron el dictamen
Sfavorable para su derogacion”.

23. El Oficio Nro. INEN-INEN-2022-0208-OF de 15 de marzo de 2022, mediante el cual el INEN envi6 a la
Subsecretaria de Calidad el “listado de las Resoluciones que recibieron el dictamen favorable del
Ministerio de Economia y Finanzas y las Resoluciones que recibieron el dictamen favorable para su
derogacion”

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador, “Las
personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de dptima calidad y a elegirlos con libertad, asi como
a una informacion precisa y no engaiiosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, el Art. 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador determina “El derecho a la seguridad juridica se
fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y
aplicadas por las autoridades competentes”;

Que, la normativa Ibidem en su articulo 226 sefiala que “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal
ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los
derechos reconocidos en la Constitucion.”;

Que, el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se establece la Organizacién
Mundial del Comercio, OMC, se publicé en el Suplemento del Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que, el Acuerdo de Obsticulos Técnicos al Comercio (OTC) de la OMC, en su Articulo 2 establece las
disposiciones para la elaboracién, adopcion y aplicacién de reglamentos técnicos por instituciones del Gobierno
Central y su notificacién a los demds Miembros, y en su parte pertinente, sefiala: “(...) Los Miembros se
asegurardn de que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto
crear obstdculos innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no restringirdn el
comercio mds de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la seguridad nacional; la prevencion
de prdcticas que puedan inducir a error; la proteccion de la salud o seguridad humanas, de la vida o la salud
animal o vegetal, o del medio ambiente.”;

Que, el numeral 2.3 de la normativa Ibidem, sefala: “Los reglamentos técnicos no se mantendrdn si las
circunstancias u objetivos que dieron lugar a su adopcion ya no existen o si las circunstancias u objetivos
modificados pueden atenderse de una manera menos restrictiva del comercio”;

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cédigo de Buena Conducta para la elaboracién, adopcién y
aplicacion de normas;

Que, el Acuerdo de Facilitacién al Comercio de la OMC, en su articulo 10 sefiala que: “Con miras a reducir al

minimo los efectos y la complejidad de las formalidades de importacion, exportacion y trdnsito y a reducir y
simplificar los requisitos de documentacion para la importacion, la exportacion y el trdnsito (...), cada
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Miembro examinard tales formalidades y requisitos de documentacion y (...) se asegurard, segiin proceda, de
que esas formalidades y requisitos de documentacion: (...) d) no se mantengan, total o parcialmente, si ya no
son necesarios.”;

Que, la Decision 850 de la Comisién de la Comunidad Andina tomada el 25 de noviembre de 2019, establece el
“Sistema Andino de la Calidad (SAC)”;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comisién de la Comunidad Andina establece los
“Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario”;

Que, el Articulo 15, parrafo 2 de la normativa Ibidem sefiala que: “Los Paises Miembros no mantendrdn un
reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad si las circunstancias u objetivos que
dieron lugar a su adopcion ya no existen o si las circunstancias u objetivos se han modificado y pueden
atenderse de una manera menos restrictiva al comercio. Los Paises Miembros deberdn revisar los reglamentos
técnicos y procedimientos de la evaluacion de la conformidad por lo menos cada cinco (5) aiios”;

Que, el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad sefiala “(...) Esta ley tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: i) regular los principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra prdcticas engafiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas; y, iii)
Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana.”;

Que, el inciso primero del articulo 29 Ibidem, manifiesta: “La reglamentacion técnica comprende la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos necesarios para precautelar los objetivos
relacionados con la seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente y la proteccion del consumidor contra prdcticas engafiosas";

Que, el inciso primero del articulo 30 Ibidem, manifiesta: “La elaboracion y adopcion de reglamentos técnicos
es aplicable respecto de bienes y servicios, asi como de los procesos relacionados con la fabricacion de
productos, nacionales o importados, incluyendo las medidas sanitarias, fitosanitarias e ictiosanitarias que les
sean aplicables. Los reglamentos técnicos se regirdn por los principios de trato nacional, no discriminacion,
equivalencia y transparencia, establecidos en los tratados, convenios y acuerdos internacionales vigentes en el
pais."”;

Que, en el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Organica de Salud se establece que es responsabilidad del
Ministerio de Salud Pdblica: “Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion, 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, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Piiblica”;

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

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 137, determina: “Estdn sujetos a la obtencion de notificacion
sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en
el territorio nacional o en el exterior (...)";
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Que, la Ley Orgéanica de Optimizacién y Eficiencia de Tramites Administrativos de 10 de octubre de 2018,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 353 de 23 de octubre de 2018, tiene por objeto disponer la
optimizacion de tramites administrativos, regular su simplificacion y reducir sus costos de gestion, con el fin de
facilitar la relacién entre las y los administrados y la Administracién Puiblica y entre las entidades que la
componen; asi como, garantizar el derecho de las personas a contar con una Administracién Publica eficiente,
eficaz, transparente y de calidad;

Que, el Articulo 128 del Cédigo Organico Administrativo determina que todo acto normativo de caricter
administrativo "Es toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una competencia administrativa que
produce efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

Que, el Articulo 99 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva sefiala: "Los
actos normativos podrdn ser derogados o reformados por el 6rgano competente para hacerlo cuando asi se lo
considere conveniente. La derogacion o reforma de una ley deja sin efecto al acto normativo que la regulaba.
Asi mismo, cuando se promulga una ley que establece normas incompatibles con un acto normativo anterior
éste pierde eficacia en todo cuanto resulte en contradiccion con el nuevo texto legal.”;

Que, el numeral 15 del articulo 74 del Cédigo Organico de Planificacién y Finanzas Publica sefiala que le
corresponde al Ministerio de Economia y Finanzas como ente rector del SINFIP el "Dictaminar en forma
previa, obligatoria y vinculante sobre todo proyecto de ley, decreto, acuerdo, resolucion, o cualquier otro
instrumento legal o administrativo que tenga impacto en los recursos piiblicos o que genere obligaciones no
contempladas en los presupuestos del Sector Piiblico no Financiero, (...)”; Cualquier decision de autoridad u
organo colegiado que implique renuncia a ingresos contemplados en el Presupuesto General del Estado, que se
haya adoptado sin contar con el dictamen favorable del ente rector de las Finanzas Publicas, se considerard
lesiva para el interés del Estado y nula, y quienes hayan participado en tal decision responderdn civil y
penalmente conforme a la ley.”;

Que, mediante el Plan de Creaciéon de Oportunidades 2021-2025, emitido por la Secretaria Nacional de
Planificacion, expresa “Impulsar un sistema econdmico con reglas claras que fomenten el comercio exterior
turismo, atraccion de inversiones y modernizacion del sistema financiero nacional y el cumplimiento de
Politicas regulatorias”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Inquieta
Pérez" en el Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica - INSPI y en la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Inquieta Pérez, estableciendo sus
competencias, atribuciones y responsabilidades;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No.
428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacién de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya
Disposicién Transitoria Séptima se establece: "Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de
conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedardn derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el
Ministerio de Salud Piiblica";

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicado en el Registro Oficial-Suplemento No. 263 del 9 de
junio de 2014, establece: “Sustitiiyanse las denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por
Servicio Ecuatoriano de Normalizacion. (...)";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 372 de 19 de abril de 2018, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 234 de 04 de mayo de 2018, el Presidente de la Republica declaré como politica de Estado la mejora
regulatoria y la simplificacién administrativa y de tramites, no solo para incrementar la eficiencia de los sectores
econdmicos, sino para mejorar la calidad de vida de los ciudadanos;
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Que, por Decreto Ejecutivo No. 559 vigente a partir del 14 de noviembre de 2018, publicado en el Registro
Oficial-Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su articulo 1 se decreta “Fusidnese por absorcion
al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y
Productividad, el Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de
Acuacultura 'y Pesca”; y en su articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por absorcion,
modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones a Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3, dispone que “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones, y delegaciones constantes en
leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente, que le correspondian al Ministerio de Industrias y
Productividad, al Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y, al Ministerio de
Acuacultura y Pesca”; serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca’”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1204 de 04 de diciembre de 2020, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 352 del 17 de diciembre de 2020, el Presidente de la Republica declaré como politica de Estado
la mejora regulatoria con el fin de asegurar una adecuada gestién regulatoria gubernamental, mejorar la calidad
de vida de la poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la
economia y garantizar la transparencia y seguridad juridica;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3, dispone que “Las entidades de la Funcion Ejecutiva dentro del
proceso de mejora regulatoria estdn obligadas a implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria
de conformidad a las directrices emitidas por la Secretaria General de la Presidencia de la Repiiblica”;

Que, mediante el Decreto Ejecutivo No. 68 del 09 de junio de 2021, el Presidente Constitucional de la
Republica, declara como “politica piiblica prioritaria de la Repiiblica del Ecuador: la facilitacion al comercio
internacional y la promocion y atraccion de inversiones mediante el fomento de la competitividad, la aplicacion
y ejecucion de buenas prdcticas regulatorias y la simplificacion, eficiencia y transparencia de los procesos
administrativos.”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 establece que, entre otros, el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién (INEN) debera iniciar con carécter prioritario el “Plan de Accion destinado a la aplicacion y
ejecucion de:

1. Simplificacion de tramites, procedimientos y procesos.

2. Implementacion y priorizacion de los controles posteriores (ex post).

3. Armonizacion y uniformidad de los trdmites y regulaciones vigentes en el ordenamiento juridico
ecuatoriano, con los instrumentos internacionales suscritos y ratificados por el Ecuador. Esto incluye
eliminar la duplicidad normativa en los diferentes trdamites, procedimientos y procesos.

4. Implementacion y fortalecimiento de Buenas Prdcticas Regulatorias (BPR).”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 6 establece que “Con el objetivo de mejorar el sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) presentard un detalle pormenorizado de todos
los reglamentos técnicos y normas técnicas que se encuentren vigentes, identificando caracteristicas claves de
su objetivo, equivalencia de norma internacional y propuesta de revision. Para el efecto, dentro del detalle se
presentard la justificacion de aquellos reglamentos técnicos que de manera indispensable presentardn
evaluacion de la conformidad como control previo a la importacion y/o comercializacion”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 85 de 16 de junio de 2021, se decreta que las entidades publicas que
formen parte de la Administracién Piblica Central, Institucional y Dependiente de la Funcién Ejecutiva
cumplirdn con los lineamientos para la brevedad y eficiencia en la realizacién de informes, dictdmenes y otros
actos de simple administracion;
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Que, mediante Resolucion COMEX No. 020-2017 del Comité de Comercio Exterior, entré en vigencia a partir
del 01 de septiembre de 2017 la reforma integra del Arancel del Ecuador;

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH, se establece la normativa técnica sanitaria sustitutiva
para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan;

Que, mediante la Resolucién No. 15 289 del 23 de septiembre de 2015, publicada en el Registro Oficial No. 615
del 26 de octubre de 2015, se oficializé con el caracter de Obligatorio la Primera Revisién del reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y Prétesis”, el mismo que entré en vigencia el 26 de
octubre de 2015;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN) de acuerdo a las funciones determinadas en el literal b)
del Articulo 15 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad que dice: (...) “b) Formular, en sus dreas de
competencia, luego de los andlisis técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las propuestas de las normas
y procedimientos metrologicos; (...)”, ha propuesto mediante Oficio Nro. INEN-INEN-2022-0023-OF de 7 de
enero de 2022, la Derogatoria del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 121 (1R) “Ortesis y Protesis”,
vigente;

Que, mediante Informe Técnico No. INEN-DRE-2021-173 de 30 de diciembre de 2021, suscrito por la
Especialista y Director Técnico de Reglamentacién del INEN sefiala que: “De acuerdo a sus competencias, el
Servicio Ecuatoriano de Normalizacion - INEN ha procedido a realizar el andlisis técnico sobre el contenido
del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 "Ortesis y prétesis” vigente, cuya justificacion técnica de
la propuesta de derogacion se expone en el Informe Técnico No. DRE-2021-080 de 13 de agosto de 2021, y en
donde se recomienda que: “Sobre la base del andlisis y sus conclusiones, y considerando que existe duplicidad
regulatoria, de control y vigilancia de los productos cubiertos por el alcance del reglamento con la normativa
de ARCSA: No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, ademds de duplicidad en procedimientos administrativos, se
recomienda la derogacién del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis”
vigente”;

Que, mediante Oficio Nro. MEF-VGF-2021-0881-O de 10 de diciembre de 2021, el Viceministerio de Finanzas
sefiala lo siguiente: “Me refiero al oficio Nro. INEN-INEN-2021-0612-OF de 16 de agosto de 2021, mediante el
cual, en atencion al requerimiento efectuado por esta Cartera de Estado, se remite el Informe Técnico No.
DRE-2021-107 de la misma fecha (...)”

Que, mediante el Oficio Ibidem de 10 de diciembre de 2021, el Viceministerio de Finanzas sefiala lo siguiente:
“La Subsecretaria de Presupuesto, luego del andlisis correspondiente, emitio el Informe Técnico revision de
Tasas INEN, contenido en el memorando Nro. MEF-SP-2021-0699 de 3 de diciembre de 2021 y su alcance, con
memorando Nro. MEF-SP-2021-0705 de 9 de diciembre de 2021, al que se adjunta el Informe Técnico No.
MEF-SP-DNI-2021-090 de 3 de diciembre de 2021, en el cual concluye: “El Certificado de Reconocimiento
INEN, es un documento electronico de soporte a la Declaracion Aduanera, que es solicitado a los productos
importados que se encuentran clasificados en las subpartidas arancelarias establecidas en los Reglamentos
Técnicos Ecuatorianos — RTE INEN, este requisito es establecido a través de Resoluciones emitidas por la
entidad competente de Comercio Exterior. (...) Dado que el INEN es el ente encargado de formular las
propuestas normativas, de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de conformidad y dado que la
propuesta de eliminacion se basa en un andlisis técnico realizado por la entidad, la Subsecretaria de
Presupuesto emite el informe técnico, a fin de que sea considerado; y, recomienda continuar con la emision
del dictamen respectivo. (el resaltado no consta en el original)”;

Que, mediante Informe Técnico No. DRE-2021-107 de 16 de agosto de 2021, suscrito por el Director Técnico
de Reglamentacién del INEN sefiala: “Justificacion técnica para recomendar la derogacion de los RTE INEN
controlados en VUE-INEN; RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis”.- es: “Sobre la base de lo antes indicado
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en el presente informe, se recomienda considerar la emision del dictamen correspondiente del Ministerio de
Economia y Finanzas, para la derogatoria considerando que existe una duplicidad de control de los alimentos
procesados antes indicados, generando una duplicidad de procedimientos administrativos, se recomienda la
derogacion del RTE INEN 121 (IR).”

Que, mediante Oficio Nro. INEN-INEN-2022-0208-OF de 15 de marzo de 2022, mediante el cual el INEN
envid a la Subsecretaria de Calidad el “listado de las Resoluciones que recibieron el dictamen favorable del
Ministerio de Economia y Finanzas y las Resoluciones que recibieron el dictamen favorable para su
derogacion”

Que, la Secretaria de la Presidencia mediante Oficio Nro. PR-DSPMR-2021-0074-O de 20 de agosto de 2021,
sobre la base de lo que dispone el Decreto Ejecutivo No. 1204 de 04 de diciembre de 2020, sefiala que “(...)
considerando que la propuesta derogatoria, responde a que existe una duplicidad regulatoria, de control y
vigilancia de los productos en los reglamentos sefialados, y evidentemente no genera costos de cumplimiento a
la ciudadania, me permito mencionar que una vez revisados los documentos presentados, ésta Cartera de
Estado emite su pronunciamiento vinculante favorable”.

Que, mediante Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-2021-0776-0O de 29 de julio de 2021, mediante el cual la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA sefiala al INEN que “en reunion mantenida
entre el INEN y la ARCSA, el 22 de julio de 2021 (acta adjunta), me permito indicar que una vez revisada la
documentacion, se ha identificado duplicidad regulatoria y de control en 26 productos que al necesitar Registro
Sanitario, también eran sujetos a control de los 26 reglamentos técnicos INEN. Luego del andlisis realizado, la
ARCSA coincide en el criterio de la derogacion de estos documentos y, de esta forma dar cumplimiento a los
dispuesto en el Decreto Ejecutivo 68 art. 3 'y art. 5 respectivamente.”;

Que, mediante Oficio Nro. SAE-SAE-2021-0371-OF de 17 de diciembre de 2021, mediante el cual el Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano SAE sefiala en la matriz de Organismos Evaluadores de la Conformidad
acreditados o designados que existen “0 organismos de evaluacion de la conformidad acreditados o designados
para el RTE INEN 121 (IR) “Ortesis y protesis”;

Que, el articulo 17, literal f), de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, establece: “En relacion con el
INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y Productividad corresponde los siguientes deberes y
atribuciones: (...) f) aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion
de la conformidad, en el dmbito de su competencia. (...);”, en consecuencia, es competente, para aprobar la
Derogacién del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 121 (I1R) “Ortesis y prétesis”; vigente, para su
publicacién en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial
No. 599 del 19 de diciembre de 2011, se delega a la Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Industrias y
Productividad, la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacién de la conformidad propuestos por el INEN en el dmbito de su competencia de
conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General; y

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Derogar en su totalidad el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 121 (1R) “Ortesis y
protesis” vigente, contenido en la Resolucién No. 15 289 del 23 de septiembre de 2015, publicada en el Registro
Oficial No. 615 del 26 de octubre de 2015.
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ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN), que retire el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 121 (1R) (Ortesis y Protesis) de la pdgina Web de esa Institucion
(www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- Disponer al Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano informe y realice los tramites pertinentes
con los organismos evaluadores de la conformidad acreditados o designados en el RTE INEN 121 (1R)
“Ortesis y Prétesis”.

ARTICULO 4.- La presente Resolucion deberd ser notificada en las condiciones establecidas en las Decisiones
827 y 615 de la CAN, y segtn el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacién Mundial
del Comercio.

ARTICULO 5.- De conformidad con lo establecido en el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, y la
Decisién Andina 827 de la CAN, la presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su suscripcién, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.
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