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RESOLUCION No. 003—2020
EL PLENO DEL COMITE DE COMERCIO EXTERIOR

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 5 del articulo 261 de la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador dispone
que las politicas economica, tributaria, aduanera, arancelaria, de comercio exterior, entre
otras, son competencia exclusiva del Estado central;

Que, el numeral 2 del articulo 276 ibidem determina que uno de los objetivos del régimen
de desarrollo del Ecuador es construir un sistema econémico, justo, democratico,
productivo, solidario y sostenible;

Que, el articulo 304 ibidem prescribe como parte de los objetivos de la politica comercial:
1. Desarrollar los mercados internos, regular; 2. Regular, promover y ejecutar las acciones
correspondientes para impulsar la insercién estratégica del pais en la economia mundial;
3. Fortalecer el aparato productivo y la produccion nacional; 4. Contribuir a que se
garantice la soberania alimentaria; 5. Impulsar el comercio justo; y, 6. Evitar las practicas
monopdlicas;

Que, el articulo 336 de la Norma Suprema establece que el Estado debe impulsar y velar
por el comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de calidad con los cuales
se promueva la sustentabilidad;

Que, mediante el articulo 71 del Coédigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e
Inversiones (COPCI), publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 351 de 29 de
diciembre de 2010, fue creado el Comité de Comercio Exterior (COMEX) como el
organismo encargado de aprobar las politicas publicas nacionales en materia de politica
comercial, siendo por tanto competente para reformarlas;

Que, los literales e) y f) del articulo 72 del COPCI determinan que el COMEX en su
calidad de organismo rector en materia de politica comercial, tiene como atribucion: “e)
Regular, facilitar o restringir la exportacion, importacion, circulacion y trénsito de
mercancias no nacionales ni nacionalizadas, en los casos previstos en este Codigo y en
los acuerdos internacionales debidamente ratificados por el Estado ecuatoriano”; y, “f)
Expedir las normas sobre registros, autorizaciones, documentos de control previo,
licencias y procedimientos de importacion y exportacién, distintos a los aduaneros,
general y sectorial, con inclusion de los requisitos que se deben cumplir, distintos a los
tramites aduaneros”;

Que, el literal b) del articulo 104 del COPCI indica que uno de los principios
fundamentales de la facilitacién aduanera para el comercio es el control aduanero, en
donde a todas las operaciones de comercio exterior se aplicardn controles precisos velando
por el respeto al ordenamiento juridico y por el interés fiscal;

Que, el inciso tercero del articulo 144 del COPCI dispone que el control aduanero se
realizara en las siguientes fases de conformidad con la normativa internacional: control
anterior, control concurrente y control posterior;
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Que, de acuerdo al articulo 74 del Cédigo Organico de la Produccién, Comercio e
Inversiones establece: “Los Ministerios e instituciones piblicas responsables de la
administracion de autorizaciones o procedimientos previos a la importacion o
exportacion de mercancias, en materia de salud piiblica, ambiental, sanidad animal y
vegetal, reglamentacion técnica y calidad, patrimonio cultural, control de
estupefacientes y sustancias psicotrépicas, y otras medidas relacionadas con el
comercio, ejecutardn dichas funciones de conformidad con las politicas y normas que
adopte el organismo rector en materia de politica comercial. Estos organismos no
podran aplicar medidas administrativas o técnicas relacionadas con el comercio, gue no
hayan sido previamente coordinadas con el organismo rector en materia de politica
comercial”™;

Que, la Disposicion Transitoria Vigésima Tercera del COPCI, establece que todas las
Resoluciones que haya adoptado el COMEXI mantendran su vigencia y surtiran los efectos
legales respectivos hasta que sean expresa o tacitamente derogadas;

Que, el articulo 72 del Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el Comercio,
del Libro V del COPCI, establece: “Constituyen documentos de acompanamiento aquellos
que denominados de control previo deben tramitarse y aprobarse antes del embarque de
la mercancia de importacién. Esta exigencia debera constar en las disposiciones legales
que el organismo regulador del comercio exterior establezca para el efecto (...)";

Que, el inciso primero del articulo 78 del Reglamento al Titulo de la Facilitacion
Aduanera para el Comercio establece que para el despacho de las mercancias que
requieran Declaracion Aduanera, se debera utilizar cualquiera de las siguientes
modalidades de aforo: automatico, electronico, documental o fisico (intrusivo o no
intrusivo). La seleccion de la modalidad de aforo se realizara de acuerdo al analisis de
perfiles de riesgo implementado por el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador;

Que, el articulo 6 de la Ley Organica de Salud, Ley 67 (Suplemento del Registro Oficial
423, 22-dic.-2006) establece que es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...)
18. 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, sequridad 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, el articulo 129 de la Ley Organica de Salud, Ley 67 (Suplemento del Registro Oficial
423, 22-dic.-2006) establece que el cumplimiento de las normas de vigilancia y control
sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismo y establecimientos
ptiblicos y privados que realicen actividades de produccion, importacion, exportacion,
almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de productos de
uso y consumo humano”;

Que, el articulo 137 de la Ley Organica de Salud, Ley 67 (Suplemento del Registro Oficial
423, 22-dic.-2006) establece que estan sujetos a registro sanitario los medicamentos en
general en la forma prevista en esta Ley, productos biolégicos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y reactivos
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bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacién, comercializacion, dispensaciéon y expendio (...)";

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo 1290 (Registro Oficial Suplemento 788, 13-sep.-
2012) establece Escindir el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez" en el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones -
INSPI y en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Que, el articulo 9 del Decreto Ejecutivo 1290 (Registro Oficial Suplemento 788, 13-sep.-
2012) establece (Articulo reformado por Decreto Ejecutivo No. 544, publicado en
Registro Oficial 428, 30-I-2015) (Articulo reformado por articulo 1 y Disposicion General
de Decreto Ejecutivo No. 902, publicado en Registro Oficial 704, 3-111-2016) La Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, sera el organismo técnico encargado de la regulacién, control técnico y
vigilancia sanitaria de los siguientes productos: (...) medicamentos en general,
productos biolégicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopdticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnostico, (...) fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que
se reciban en donacién; (...) asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demdas normativa aplicable,
exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y privados (...)”

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 25, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 19 del 20 de junio de 2013, se crea el Ministerio de Comercio Exterior en calidad de
6rgano rector de la politica de comercio e inversiones y, se le asigna, entre otras funciones,
la responsabilidad de dirigir las negociaciones comerciales bilaterales y multilaterales; y, a
través de su Disposicion Reformatoria Tercera, se designoé a dicho Ministerio para que
presida el Comité de Comercio Exterior;

Que, la Disposicién General Cuarta del Decreto Ejecutivo No. 252 de 22 de diciembre de
2017, establece: “En todas las normas legales en las que se haga referencia al “Ministerio
de Comercio Exterior”, cambiese su denominacion a “Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones”;

Que, a través del Decreto Ejecutivo No. 559 de 14 de noviembre de 2018, el Presidente
Constitucional de la Repiblica del Ecuador dispuso la fusion 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; una vez concluido este proceso de fusion por
absorcion se modifica la denominacién del Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones
a “Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, de conformidad con la normativa vigente en materia de Obstaculos Técnicos al
Comercio de la Organizacion Mundial de Comercio OMC y la Comunidad Andina de
Naciones CAN, el entonces COMEXI mediante Resolucion No. 364, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 416 de 13 de diciembre de 2006, aprobé el "Régimen
de Importaciones Sujetas a Controles Previos";
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Que, la Resolucion No. 450 expedida por el COMEXI y publicada en la Edicién Especial
del Registro Oficial No. 492 de 19 de diciembre de 2008, contenia en su Anexo I la
Nomina de productos sujetos a controles previos a la Importacion;

Que, el Pleno del Comité de Comercio Exterior, en sesion de 15 de junio de 2017, adopto
la Resolucion No. 020-2017, a través de la cual, resolvié reformar integramente el Arancel
del Ecuador, expedido con Resoluciéon No. 59, adoptada por el Pleno del COMEX el 17 de
mayo de 2012, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 859 de 28 de diciembre
de 2012;

Que, el Pleno de COMEX en sesion de 13 de marzo de 2020, conocid y aprobd el informe
MPCEIP-CTCE-003-2020, presentado por el Ministerio de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP), a través del cual recomienda “(...) reformar el
Anexo I de la Resolucion 450 expedida por el COMEXI, de 19 de diciembre de 2008, que
contiene la “Noémina de Productos Sujetos a Controles Previos a la Importacion”,
incorporando como Documento de control previo al embarque, al “Registro Sanitario” a
cargo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) de
los lentes intraoculares clasificados en la subpartida arancelaria 9021.39.90.00 (...)".

Que, con Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2019-0051 de 02 de julio de 2019,
el sefior Ivin Fernando Ontaneda Berri, Ministro de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca, designo al Viceministro de Comercio Exterior para que actie como
Presidente del Pleno del Comité de Comercio Exterior (COMEX) en su ausencia;

Que, mediante Accién de Personal No. 003, el licenciado Diego Fernando Caicedo
Pinoargote fue designado desde el o1 de enero de 2019 como Viceministro de Comercio
Exterior del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP);

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2019-050- de 02 de Julio de
2019, el senor Ivan Fernando Ontaneda Berrd, Ministro de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, design6 al Coordinador Técnico de Comercio Exterior del
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, como Secretario
Técnico de Comité Comercio Exterior (COMEX);

Que, mediante Accién de Personal No. 1115 de 09 de diciembre de 2019, de conformidad a
la delegacion atribuida en el Acuerdo Ministerial 022-2017, el Coordinador General
Administrativo Financiero; en uso de sus facultades y atribuciones, nombra como
Coordinador Técnico de Comercio Exterior al servidor Marlon Esteban Martinez Baldeon
a partir del 10 de diciembre de 2019;

En ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 70 del Reglamento de
Funcionamiento del COMEX, expedido mediante Resolucién No. 001-2014 de 14 de enero
de 2014, en concordancia con las demas normas aplicables:

RESUELVE:

Articulo 1.- Reformar el Anexo I de la Resolucién 450 expedida por el COMEXI,
publicada en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 492 de 19 de diciembre de 2008,
que contiene la “Némina de Productos Sujetos a Controles Previos a la
Importaciéon”, incorporando como Documento de control previo al embarque, al
“Registro Sanitario” a cargo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), conforme al siguiente detalle:
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0021.39.90.00 | - - - Los demés

Agencia Nacional
de Regulacion,
Control y
Vigilancia
Sanitaria
(ARCSA)

Aplica inicamente para

Registro Sanitario lente intraoculares

Articulo 2.- La presente resolucién no reforma la aplicacién de otros documentos de
control previo, distintos a los introducidos a través del presente instrumento autorizados
por otras entidades de control.

Articulo 3.- Se encarga al Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) la
creacion de los codigos suplementarios para la subpartida arancelaria establecida en el
Articulo 1 de la presente resolucion.

Articulo 4.- El documento de acompanamiento citado en el articulo 1 de la presente
resolucién, previo al embarque de las mercancias, serd autorizada para distintas
importaciones, y tendrd una vigencia de 5 afios a partir de la fecha de emision del
documento.

Articulo 5.- Establecer el “Registro Sanitario”, como documento de
acompafiamiento a las Declaraciones de Importacion a consumo (DAI), para la subpartida
senalada en el articulo 1 de la presente Resolucion.

Articulo 6.- Laimplementacion de lo dispuesto en la presente Resolucion se ejecutara a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana para el Comercio Exterior (VUE), para el efecto,
tanto el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) como la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) realizaran los procedimientos
correspondientes.

Articulo 7.- Se encarga al Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) y la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) la ejecucion de la
presente Resolucién, dentro del &mbito de sus competencias.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El documento de control previo referido en la presente Resolucién, sera
exigible después de 9o dias calendario, contados a partir de la publicacion en el Registro
Oficial de la presente Resolucion.

Las mercancias embarcadas antes del tiempo establecido en el inciso anterior, se regiran
por las disposiciones vigentes a la fecha de embarque. Transcurrido dicho plazo las
mercancias embarcadas deberan presentar los documentos de control previo.

SEGUNDA.- Disponer a la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), la implementacion de los respectivos documentos de control previo
establecidos en la presente Resolucién, en el plazo de 9o dias calendario, contados a partir
de la Publicacion en el Registro Oficial de la presente resolucion.

Edicion Especial N° 555 — Registro Oficial
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DISPOSICION FINAL

La Secretaria Técnica del COMEX remitira esta Resolucion al Registro Oficial para su
publicacion.

Esta Resolucién fue adoptada en sesion de 13 de marzo de 2020 y entrara en a partir de su
publicacion en el Registro Oficial.

pv

PRESIDENTE ECRETARIO
Diego Caicedo Pinoargote (E) Marlon Martinez
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