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REPÚBLICA DEL ECUADOR 
MINISTERIO DEL TRABAJO 

ACUERDO MINISTERIAL Nro. MDT- 2020 – 244 

Abg. Andrés Isch Pérez 
MINISTRO DEL TRABAJO 

 CONSIDERANDO: 

Que,  el número 2 del artículo 11 de la Constitución de la República del Ecuador, prescribe: 
“Todas las personas son iguales y gozarán de los mismos derechos, deberes y 
oportunidades. Nadie podrá ser discriminado por razones de etnia, lugar de 
nacimiento, edad, sexo, identidad de género, identidad cultural, estado civil, idioma, 
religión, ideología, filiación política, pasado judicial, condición socio-económica, 
condición migratoria, orientación sexual, estado de salud, portar VIH, discapacidad, 
diferencia física; ni por cualquier otra distinción, personal o colectiva, temporal o 
permanente, que tenga por objeto o resultado menoscabar o anular el reconocimiento, 
goce o ejercicio de los derechos. La ley sancionará toda forma de discriminación”; 

Que,  el artículo 35 de la Constitución de la República del Ecuador, determina: “Las personas 
adultas mayores, niñas, niños y adolescentes, mujeres embarazadas, personas con 
discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades 
catastróficas o de alta complejidad, recibirán atención prioritaria y especializada en 
los ámbitos público y privado. La misma atención prioritaria recibirán las personas en 
situación de riesgo, las víctimas de violencia doméstica y sexual, maltrato infantil, 
desastres naturales o antropogénicos. El Estado prestará especial protección a las 
personas en condición de doble vulnerabilidad”; 

Que,  los números 3 y 4 del artículo 66 de la Constitución de la República del Ecuador, 
reconocen y garantizan a las personas el derecho a la integridad, física, psíquica, moral, 
sexual, igualdad formal, no discriminación y una vida libre violencia en el ámbito 
público y privado; para lo cual, el Estado adoptará las medidas necesarias para prevenir, 
eliminar y sancionar toda forma de violencia; 

 Que, el número 1 del artículo 154 de la Constitución de la República del Ecuador, determina 
que las y los ministros de Estado les corresponde ejercer la rectoría de las políticas 
públicas del área a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que 
requiera su gestión; 

Que,  el artículo 226 de la Constitución de la República del Ecuador, establece: “Las 
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores 
públicos y las personas que actúen en virtud de una potestad estatal ejercerán 
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitución y la 
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ley. Tendrán el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer 
efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitución”; 

Que,  el artículo 331 de la Constitución de la República del Ecuador, señala: “El Estado 
garantizará a las mujeres igualdad en el acceso al empleo a la formación y promoción 
laboral y profesional, a la remuneración equitativa, y a la iniciativa de trabajo 
autónomo. Se adoptarán todas las medidas necesarias para eliminar las desigualdades. 
Se prohíbe toda forma de discriminación, acoso o acto de violencia de cualquier índole, 
sea directa o indirecta, que afecte a las mujeres en el trabajo”; 

Que,  los artículos 1 y 2 de la Declaración Universal de Derechos Humanos de 1948, 
proclaman que todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y derechos, 
y que toda persona puede invocar todos los derechos y libertades, sin distinción alguna; 

Que, el número 1 del artículo 1 de la Convención Americana sobre Derechos Humanos - 
Pacto de San José, publicada en el Registro Oficial Nro. 801, de 6 de agosto de 1984, 
determina que el Ecuador se compromete a respetar los derechos y libertades 
reconocidos en ella, y a garantizar su libre y pleno ejercicio a toda persona que esté 
sujeta a su jurisdicción, sin discriminación alguna; 

Que,  la Convención sobre la Eliminación de Todas las Formas de Discriminación contra la 
Mujer, publicada en el Registro Oficial Suplemento Nro. 153, de 25 de noviembre de 
2005, prohíbe toda forma de distinción, exclusión o restricción basada en el sexo que 
tenga por objeto o resultado menoscabar o anular el reconocimiento, goce o ejercicio de 
los derechos humanos por parte de la mujer y compromete a los países a crear políticas 
públicas encaminadas a la eliminación de toda forma de discriminación; 

Que,  el Convenio 100 de la Organización Internacional del Trabajo, ratificado por el Ecuador 
y publicado en el Registro Oficial Nro. 177, de 3 de abril de 1957, determina la igualdad 
de remuneración entre la mano de obra masculina y la mano de obra femenina por un 
trabajo de igual valor, estableciendo que las tasas de remuneración sean fijadas sin 
discriminación en cuanto al sexo; 

Que,  el Convenio 111 de la Organización Internacional del Trabajo, relativo a la 
discriminación, ratificado por nuestro país el 30 de julio de 1962, señala varios aspectos 
concernientes a la discriminación en el empleo y la ocupación; 

Que,  el Convenio 156 de la Organización Internacional del Trabajo, ratificado por nuestro 
país y publicado en el Registro Oficial Suplemento Nro. 641, de 15 de febrero de 2012, 
hace referencia a la igualdad de oportunidades y de trato entre trabajadores y 
trabajadoras con responsabilidades familiares, y establece en el número 1 de su artículo 
3 que: “(…) Con miras a crear la igualdad efectiva de oportunidades y de trato entre 
trabajadores y trabajadoras, cada Miembro deberá incluir entre los objetivos de su 
política nacional el de permitir que las personas con responsabilidades familiares que 
desempeñen o deseen desempeñar un empleo ejerzan su derecho a hacerlo sin ser objeto 
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de discriminación y, en la medida de lo posible, sin conflicto entre sus 
responsabilidades familiares y profesionales”; 

Que,  el artículo 130 del Código Orgánico Administrativo, establece: “Competencia 
normativa de carácter administrativo. Las máximas autoridades administrativas tienen 
competencia normativa de carácter administrativo únicamente para regular los 
asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta 
competencia para la máxima autoridad legislativa de una administración pública 
(...)”;  

Que,  el número 1 del artículo 4 de la Ley Orgánica Integral para Prevenir y Erradicar la 
Violencia contra las Mujeres, publicada en el Registro Oficial Suplemento Nro. 175, de 
5 de febrero de 2018, define: “Violencia de género contra las mujeres.- Cualquier 
acción o conducta basada en su género que cause o no muerte, daño y/o sufrimiento 
físico, sexual, psicológico, económico o patrimonial, gineco-obstétrico a las mujeres, 
tanto en el ámbito público como privado”; 

Que,  el artículo 12 de la Ley Orgánica Integral para Prevenir y Erradicar la Violencia contra 
las Mujeres, expone: “Ámbitos donde se desarrolla la violencia contra las mujeres. 
Son los diferentes espacios y contextos en los que se desarrollan los tipos de violencia 
de género contra las mujeres: niñas, adolescentes, jóvenes, adultas y adultas mayores. 
Están comprendidos, entre otros, los siguientes: (...) 3. Laboral.- Comprende el 
contexto laboral en donde se ejerce el derecho al trabajo y donde se desarrollan las 
actividades productivas, en el que la violencia es ejecutada por personas que tienen un 
vínculo o convivencia de trabajo con la víctima, independientemente de la relación 
jerárquica. Incluye condicionar la contratación o permanencia en el trabajo a través 
de favores de naturaleza sexual; la negativa a contratar a la víctima o a respetar su 
permanencia o condiciones generales de trabajo; el descrédito público por el trabajo 
realizado y no acceso a igual remuneración por igual tarea o función, así como el 
impedimento a las mujeres de que se les acredite el período de gestación y lactancia”; 

Que,  el artículo 28 de la Ley Orgánica Integral para Prevenir y Erradicar la Violencia contra 
las Mujeres, establece que el ente rector del trabajo “Sin perjuicio de las facultades 
establecidas en la respectiva normativa vigente, tendrá las siguientes atribuciones: a) 
Diseñar la política pública de trabajo con enfoque de género que incluya la prevención 
y erradicación de la violencia contra las mujeres;  

Que,  la Ley Orgánica del Servicio Público, publicada en el Segundo Suplemento del Registro 
Oficial Nro. 294, de 6 de octubre de 2010, dispone en su artículo 1 como uno de sus 
objetivos y principios el de no discriminación; 

Que,  el número 36 del artículo 42 del Código del Trabajo, dispone que: “Son obligaciones 
del empleador: (…) 36. Implementar programas de capacitación y políticas orientadas 
a identificar las distintas modalidades del acoso laboral, para prevenir el cometimiento 
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de toda forma de discriminación, hostigamiento, intimidación y perturbación que se 
pudiera generar en la relación laboral con los trabajadores y de éstos con el 
empleador”; 

Que,  el primer inciso del artículo 539 del Código del Trabajo, señala: “Atribuciones de las 
autoridades y organismos del trabajo.- Corresponde al Ministerio de Trabajo la 
reglamentación, organización y protección del trabajo y las demás atribuciones 
establecidas en este Código y en la Ley de Régimen Administrativo en materia laboral”; 

Que,  el artículo 17 del Estatuto de Régimen Jurídico y Administrativo de la Función 
Ejecutiva, ERJAFE, determina: “Los Ministros de Estado son competentes para el 
despacho de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de 
autorización alguna del Presidente de la República, salvo los casos expresamente 
señalados en leyes especiales (…)”; 

Que,  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 620, publicado en el Registro Oficial Nro. 174, de 20 
de septiembre de 2007, se declara como política de Estado con enfoque de Derechos 
Humanos la erradicación de la violencia de género hacia la niñez, adolescencia y 
mujeres; y, se dispone la elaboración de un plan que permita generar e implementar 
acciones y medidas, que incluyan mecanismos de coordinación y articulación 
interinstitucional en todos los niveles del Estado; 

Que,  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 60, publicado en el Registro Oficial Nro. 45, de 13 de 
octubre de 2009, se aprueba el Plan Plurinacional para Eliminar la Discriminación 
Racial y la Exclusión Étnica y Cultural, y en su artículo 1 señala que el Plan es una 
política pública y se la aplicará a nivel nacional, por todos los medios del Estado;  

Que,  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1091, de 9 de julio de 2020, el Presidente 
Constitucional de la República del Ecuador, licenciado Lenín Moreno Garcés, designó 
al abogado Andrés Isch Pérez como Ministro del Trabajo; 

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00398, publicado en el Registro Oficial Nro. 322, 
de 27 de julio de 2006, se prohíbe la terminación de la relación laboral a personas con 
VIH-SIDA;  

Que,  mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2017-0082, publicado en el Registro Oficial 
Nro. 16, de 16 de junio de 2017, esta Cartera de Estado expidió la normativa para la 
Erradicación de la Discriminación en el Ámbito laboral; 

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2017-0135, publicado en el Registro Oficial 
Nro. 104, de 20 de octubre de 2017 y sus reformas, se expidió el Instructivo para el 
cumplimiento de las obligaciones de los empleadores públicos y privados;  
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Que,  es necesario emitir el presente Acuerdo Ministerial con el fin de expedir el “Protocolo 
de prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y toda forma de 
violencia contra la mujer en los espacios de trabajo” y, 

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el número 1 del artículo 154 de la Constitución 
de la República del Ecuador, la letra a) del artículo 51 de la Ley Orgánica del Servicio Público, 
artículo 539 del Código del Trabajo, artículo 130 del Código Orgánico Administrativo y el 
artículo 17 del Estatuto de Régimen Jurídico Administrativo de la Función Ejecutiva,  

ACUERDA: 

EXPEDIR EL PROTOCOLO DE PREVENCIÓN Y ATENCIÓN DE CASOS DE 
DISCRIMINACIÓN, ACOSO LABORAL Y/O TODA FORMA DE VIOLENCIA 

CONTRA LA MUJER EN LOS ESPACIOS DE TRABAJO.  

CAPÍTULO I 
DEL OBJETO, ÁMBITO Y GENERALIDADES 

Art. 1.- Del objeto.- El presente Acuerdo Ministerial tiene por objeto expedir el “Protocolo de 
prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y toda forma de violencia 
contra la mujer en los espacios de trabajo”. 

Art. 2.- Del ámbito.- Las disposiciones de esta norma son de aplicación obligatoria para todas 
las instituciones y entidades del sector público descritas en el artículo 225 de la Constitución 
de la República del Ecuador; servidores públicos, empleadores y trabajadores sujetos al régimen 
del Código del Trabajo. 

Art. 3.- De las responsabilidades.- Corresponde a las instituciones y entidades del sector 
público y a los empleadores del sector privado, determinados en el ámbito de este acuerdo, 
observar, salvaguardar y promover, el goce y ejercicio efectivo de los derechos fundamentales 
de los/as servidores/as públicos/as y de los/as trabajadores/as, consagrados por el ordenamiento 
jurídico ecuatoriano y los instrumentos internacionales de derechos humanos reconocidos por 
el Estado, para prevenir la discriminación, el acoso laboral y toda forma de violencia contra la 
mujer en los espacios de trabajo, de manera imparcial. 

Todos los/as trabajadores/as que sean parte de una relación laboral ya sea en el sector público 
o privado, son responsables de mantener relaciones de respeto y equidad con sus jerárquicos
superiores, con su empleador y con sus compañeras o compañeros de trabajo, ejecutando de 
manera eficiente sus actividades; y, además, tienen la responsabilidad de denunciar cualquier 
exceso del cual se crean víctimas en la relación laboral. 

Art. 4.- De la adopción de medidas de prevención.- Todas las instituciones y entidades del 
sector público y empleadores del sector privado deberán adaptar su normativa interna conforme 
a los preceptos establecidos en el presente Acuerdo Ministerial; en el “Protocolo de prevención 
y atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o toda forma de violencia contra la 
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mujer en los espacios de trabajo”, que se encuentra anexo al presente instrumento; y, demás 
lineamientos definidos por el Ministerio del Trabajo. 

CAPÍTULO II 
PROCEDIMIENTO DE DENUNCIA EN CASOS DE DISCRIMINACIÓN, ACOSO 
LABORAL Y/O TODA FORMA DE VIOLENCIA CONTRA LA MUJER EN LOS 

ESPACIOS DE TRABAJO EN EL SECTOR PÚBLICO 

Art. 5.- Del procedimiento de denuncia.- Para efectos de aplicación del presente Acuerdo 
Ministerial, se entenderá como denuncia al acto mediante el cual los/as servidores/as que se 
consideren víctimas de discriminación, acoso laboral y/o violencia contra la mujer, o los/as 
servidores/as que sean testigos de estos actos, ponen en conocimiento el presunto hecho a la 
Unidad de Administración de Talento Humano: o, quien haga sus veces, misma que, en base a 
lo establecido en la presente norma, determinará si la acción denunciada corresponde 
efectivamente a uno de los casos mencionados.  

La Unidad de Administración de Talento Humano o quien haga sus veces tomará 
inmediatamente las medidas específicas determinadas en el “Protocolo de prevención y 
atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o toda forma de violencia contra la mujer 
en los espacios de trabajo”, dependiendo la necesidad del caso, sin perjuicio de solicitar el 
inicio del régimen disciplinario que corresponda. En caso de que el responsable del proceso no 
tome acción alguna en un término de diez (10) días, será considerado una falta por omisión al 
deber contenido en la letra h) del artículo 22 de la Ley Orgánica del Servicio Público, y será 
sancionado de acuerdo al procedimiento establecido en el artículo 42 de la Ley Orgánica del 
Servicio Público. 

Las Unidades de Administración del Talento Humano institucionales o quien haga sus veces, 
contempladas en el ámbito de la presente norma técnica, tendrán el término de treinta (30) días, 
contados a partir del conocimiento de la denuncia; para realizar los informes técnicos necesarios 
para la determinación del régimen disciplinario a seguir, de ser el caso. 

La Unidad de Administración del Talento Humano institucional o quien haga sus veces, en el 
término de diez (10) días, contados desde el conocimiento de la denuncia, remitirá al Ministerio 
del Trabajo el informe técnico que contenga toda la información denunciada, con el fin de que 
se realice el seguimiento; y, en caso de incumplimiento de las políticas, normas e instrumentos 
técnicos determinados en el “Protocolo de prevención y atención de casos de discriminación, 
acoso laboral y/o toda forma de violencia contra la mujer en los espacios de trabajo”, será 
comunicado inmediatamente a la Contraloría General del Estado, de acuerdo a lo señalado en 
la Disposición General Sexta de la Ley Orgánica del Servicio Público. 

Art. 6.- De la verificación de pruebas válidas para identificar un caso de discriminación, 
acoso laboral y/o violencia contra la mujer.- Los hechos que originen la decisión de solicitar 
el inicio del régimen disciplinario correspondiente, pueden acreditarse por cualquier medio de 
prueba que sea admisible de acuerdo con las previsiones del ordenamiento jurídico vigente.  
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Art. 7.- De las acciones disciplinarias.- Cuando se identifique un caso de discriminación, 
acoso laboral y/o violencia contra la mujer cometido en contra un/a servidor/a público/a, o se 
atente contra sus derechos humanos mediante cualquier tipo de coacción, acoso o agresión, la 
Unidad de Administración del Talento Humano institucional tiene la obligación de iniciar el 
régimen disciplinario correspondiente de conformidad con la Ley. 

CAPÍTULO III 
PROCEDIMIENTO DE DENUNCIA EN CASOS DE DISCRIMINACIÓN, ACOSO 
LABORAL Y/O TODA FORMA DE VIOLENCIA CONTRA LA MUJER EN LOS 

ESPACIOS DE TRABAJO SUJETOS AL CÓDIGO DEL TRABAJO 

Art. 8.- De la denuncia.- El/a trabajador/a que se sienta afectada/o por un acto de 
discriminación, acoso laboral y/o violencia en el ámbito laboral, o el/a trabajador/a que sea 
testigo de uno de estos actos , podrá presentar una denuncia a través de los siguientes medios: 

a) Por medio digital, en el Sistema Único de Trabajo – SUT se podrá acceder mediante la
página web del Ministerio del Trabajo. La Dirección de Contacto Ciudadano, remitirá las
denuncias receptadas a las Direcciones Regionales de Trabajo y Servicio Público ubicadas
a nivel nacional; y,

b) Por medio físico, a través de las ventanillas de atención ciudadana de la Planta Central y de
las Direcciones Regionales; y, Delegaciones Provinciales de Trabajo y Servicio Público
ubicadas a nivel nacional. Las denuncias serán registradas por la Dirección de Secretaría
General en el Sistema de Gestión Documental Quipux y las remitirá a las Direcciones
pertinentes, según la jurisdicción a la que corresponde la denuncia.

Art. 9.- De los requisitos de admisibilidad de la denuncia.- La denuncia deberá cumplir con 
los siguientes requisitos de admisibilidad: 

a) Designación de la autoridad ante quien se propone la denuncia (Inspector del Trabajo);
b) Nombres y apellidos completos, número de cédula de identidad, ciudadanía o pasaporte,

estado civil, edad, profesión u ocupación y dirección domiciliaria de la o el denunciante;
c) Nombre y RUC del empleador;
d) Nombres y apellidos completos de la persona contra quien se propone la denuncia y cargo

que desempeña;
e) Narración clara y detallada de los hechos que sirven de fundamento de la denuncia,

debidamente organizados y numerados;
f) Dirección del lugar en el que debe notificarse a la o el denunciado, y correo electrónico para

el mismo efecto, en caso de conocer;
g) Medios de prueba del hecho denunciado; y,
h) Correo electrónico de la o el denunciante para recibir notificaciones.
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Sin perjuicio de lo anterior, la autoridad encargada de receptar la denuncia no podrá dejar de 
atender el asunto por el incumplimiento de formalidades no esenciales por parte de la persona 
afectada. 

Art. 10.- Del procedimiento de denuncia.- El procedimiento de denuncia será el siguiente: 

a) Conocida la denuncia por la o el Inspector del Trabajo, verificará si cumple los requisitos y
la calificará dentro del término de tres (3) días.

Si la denuncia no cumple los requisitos, la o el Inspector del Trabajo dispondrá que la o el 
denunciante la aclare o complete en el término de dos (2) días. En caso de no completarla 
dentro del término respectivo, ordenará el archivo en el término máximo de tres (3) días; 

b) Luego de calificada la denuncia, la o el Inspector del Trabajo, dentro del término de cinco
(5) días, notificará a la o el presunto agresor/a con la denuncia y el auto de calificación,
concediéndole el término de tres (3) días para que conteste la denuncia y presente las pruebas
de descargo. Si el empleador o su representante legal son personas distintas a la o el presunto
agresor/a, se le notificará en el mismo término para que comparezca en igual forma;

c) Fenecido el término de contestación, la o el Inspector del Trabajo en el término de dos (2)
días convocará a audiencia a las partes, que se efectuará al quinto (5) día hábil contado desde
la notificación;

d) La audiencia comenzará con una fase conciliatoria entre las partes. En caso de que se llegare
al acuerdo, la o el Inspector del Trabajo elaborará el acta de audiencia y dispondrá el archivo
del caso;

e) De no ser posible el acuerdo entre las partes, la o el Inspector del Trabajo ordenará la
reproducción de la prueba y la exposición de los alegatos, iniciando por la o el denunciante;

f) La o el Inspector del Trabajo tomará en cuenta cualquier medio de prueba que sea admisible
de acuerdo con las previsiones del ordenamiento jurídico vigente. No se permitirá como
único medio de prueba el testimonio de la presunta víctima;

g) Si se determina que  la agresión, se sancionará conforme lo establezca el Reglamento Interno
de Trabajo, sin perjuicio del ejercicio de los derechos establecidos en los artículos 172 y 173
del Código del Trabajo, para la procedencia de la terminación de la relación laboral.

h) Si el empleador no es parte en las agresiones, deberá probar que no conoció los hechos y que
ha implementado y ejecutado el Programa de Prevención de Riesgos Psicosociales y el
“Protocolo de prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o toda
forma de violencia contra la mujer en los espacios de trabajo”, emitidos por el Ministerio
del Trabajo, para descargar su responsabilidad por omisión;
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i) Si el empleador no ha implementado y ejecutado el Programa de Prevención de Riesgos
Psicosociales y el “Protocolo de prevención y atención de casos de discriminación, acoso
laboral y/o toda forma de violencia contra la mujer en los espacios de trabajo”, emitidos
por el Ministerio del Trabajo, el Inspector del Trabajo pondrá en conocimiento de la
Dirección de Seguridad, Salud en el Trabajo y Gestión Integral de Riesgos, quien elaborará
el informe de sanción para la empresa, el cual será emitido por la Dirección Regional de
Trabajo y Servicio Público;

j) De llegarse a determinar que el empleador cometió los actos de discriminación, acoso laboral
y/o violencia contra la mujer en el ámbito laboral; el Inspector del Trabajo, remitirá el
informe de sanción al Director Regional del Trabajo y Servicio Público.

k) El  Director Regional del Trabajo y Servicio Público, en el término de diez (10) días contados
desde la recepción de los informes de sanción, emitirá la resolución administrativa de
sanción respectiva, conforme lo establece el artículo 7 del Mandato Constituyente Nro.8 y
demás normativa aplicable; sin que ello implique imposibilidad de la persona afectada de
ejercer los derechos y acciones legales de las que se crea asistida.

DISPOSICIONES GENERALES 

PRIMERA.- En todo lo no previsto en el presente Acuerdo Ministerial y sus anexos, se 
observará lo dispuesto en la Constitución de la República del Ecuador, Convenios 
Internacionales ratificados por el Estado, la Ley Orgánica de Empresas Públicas, la Ley 
Orgánica del Servicio Público, Código del Trabajo, Reglamento Interno de Trabajo, el 
Reglamento de Higiene y Seguridad, el Acuerdo Ministerial Nro. MDT-2017-0082, publicado 
en el Registro Oficial Nro. 16, de 16 de junio de 2017; y demás normativa vigente.  

SEGUNDA.- La Dirección de Seguridad, Salud en el Trabajo y Gestión Integral de Riesgos, 
organizará talleres de sensibilización y socialización sobre el Programa de Prevención de 
Riesgos Psicosociales y sobre el “Protocolo de prevención y atención de casos de 
discriminación, acoso laboral y/o toda forma de violencia contra la mujer en los espacios de 
trabajo”, con apoyo de la Dirección de Atención a Grupos Prioritarios del Ministerio del 
Trabajo, de acuerdo a su competencia en materia de género y derechos de los grupos prioritarios 
y/o en condición de vulnerabilidad social. 

TERCERA.- El Programa de Prevención de Riesgos Psicosociales y el “Protocolo de 
prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o toda forma de violencia 
contra la mujer en los espacios de trabajo”, deberán ser registrados, implementados y 
reportados cada año al Ministerio del Trabajo. La Dirección de Seguridad, Salud en el Trabajo 
y Gestión Integral de Riesgos de esta Cartera de Estado determinará los formatos y lineamientos 
bajo los cuales se implementará el Programa de Prevención de Riesgos Psicosociales y el 
“Protocolo de prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o  toda forma 
de violencia contra la mujer en los espacios de trabajo”, así como los mecanismos de control 
para su ejecución. 
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DISPOSICIÓN TRANSITORIA 

ÚNICA.- Las instituciones y entidades del sector público descritas en el artículo 225 de la 
Constitución de la República del Ecuador; y los empleadores sujetos al régimen del Código del 
Trabajo, en el término de sesenta (60) días contados desde la suscripción del presente Acuerdo 
Ministerial, deberán expedir y notificar a  todos sus servidores/as públicos o trabajadores/as con 
el “Protocolo de prevención y atención de casos de discriminación, acoso laboral y/o toda 
forma de violencia contra la mujer en los espacios de trabajo”. 

El Ministerio del Trabajo realizará los controles y verificaciones necesarias para precautelar el 
cumplimiento de los derechos de las partes de la relación laboral y la ley. 

DISPOSICIÓN FINAL 

ÚNICA.- El presente Acuerdo Ministerial entrará en vigencia a partir de la fecha de su 
suscripción, sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial. 

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito Metropolitano, a los 25 días del mes de 
noviembre de 2020. 

Abg. Andrés Isch Pérez 
MINISTRO DEL TRABAJO 

Firmado electrónicamente por:

CARLOS
ANDRES ISCH
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Oficio Nro. SENAE-SGN-2020-1403-OF

Guayaquil, 04 de septiembre de 2020

Asunto: Informe Técnico de consulta de clasificación/ Mercancía: PROFLOX 200MG IV BOTLLEPACK;
Presentación: bolsa de 100ml/200mg; Fabricante: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIA DEL
HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL/ Solicitante: LABORATORIOS SIEGFRIED S.A

Señora Abogada
Patricia Alejandra Manotoa Bautista
En su Despacho 

De mi consideración: 

En atención al Oficio ingresado a esta Dirección Nacional mediante Documentos No.
SENAE-DSG-2020-5292-E de 19 de julio de 2020 y SENAE-DSG-2020-6509-E de 14 de agosto de 2020,
suscrito por la Sra. Patricia Manotoa Bautista, Procuradora Judicial de la empresa: LABORATORIOS
SIEGFRIED S.A, con Registro Único de Contribuyentes No.  1791897498001, y en ejercicio de las facultades
delegadas mediante resolución No. SENAE-SENAE-2018-0173-RE de 09 de noviembre de 2018, debo
manifestar lo siguiente: 

De la revisión a la consulta planteada se ha podido determinar que ésta cumple los requisitos establecidos en los
artículos 89, 90 y 91 del Reglamento al Título de la Facilitación Aduanera para el Comercio del Libro V del
COPCI, por lo cual se ha emitido el Informe Técnico No. DNR-DTA-JCC-GVM-IF-2020-0357, el mismo
que adjunto;  en virtud de aquello, esta Subdirección General resuelve, acoger el contenido y conclusión que
constan en el referido informe, el cual indica: 

"(...) 1.- Informe sobre consulta de clasificación arancelaria: 

Fecha de última entrega de 

documentación:
14 de agosto 2020 

Solicitante:

Sra. Patricia Manotoa Bautista, Procuradora Judicial de la empres :
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A, con Registro Único de Contribuyentes No. 
 1791897498001 

Nombre comercial de la 

mercancía:
“PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK” 

Marca y modelo:
Sin marca 
Sin modelo 

Presentación Bolsas de 100ml/200mg 

Fabricante de la mercancía:
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIA DEL HOSPITAL SAN VICENTE
DE PAUL. 

Material presentado

- Solicitud de consulta de clasificación arancelaria. 
- Información técnica de la mercancía emitida por el dueña de la patente. 
- Carta del Representante legal de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A indicando
la contratación del laboratorio fabricante.. 
- Fotografía de la mercancía motivo de consulta. 
- RUC. 
- Poder notariado. 

 2.- Análisis merceológico: 
Según la documentación técnica, se detallan las siguientes características de la mercancía motivo de consulta: 

Nombre comercial: “PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK” 

Descripción del producto: PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK es ciprofloxacina solución inyectable vía

1/5
* Documento firmado electrónicamente por Quipux 
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Oficio Nro. SENAE-SGN-2020-1403-OF

Guayaquil, 04 de septiembre de 2020

intravenosa con efecto antibiótico. 

Acción Farmacológica: La ciprofloxacina es un fármaco antibacteriano perteneciente a la familia de las
fluoroquinolonas, con amplio efecto contra gérmenes grampositivos y gramnegativos 

Mecanismo de acción: La ciprofloxacina ejerce una acción bactericida al inhibir tanto la topoisomerasa tipo II
(ADN girasa) y topoisomerasa tipo IV, necesarias para la replicación, transcripción y recombinación del ácido
desoxirribonucleico (ADN) bacteriano. 

Presentación: Bolsa de 100ml/200mg 

Composición: PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK cada bolsa de 100ml contiene Ciprofloxacina 0.20g.
Excipientes: Cloruro de sodio, ácido láctico y agua grado inyectable c.s.p. 

Indicaciones: 
Adultos: 

Infecciones de las vías respiratorias baja: Exacerbacones agudas de la bronquitis crónica. 
Neumonia adquirida en la comunidad incluyendo cepas multirresistentes. 
Infecciones de las vías urinarias. 
Infecciones del tracto genital como: Uretritis, cervicitis gonocócicas, epididmorquitis incluyendo casos
causados por Neisseria gonorrhoeae y enfermedad inflamatoria pélvica incluyendo casos causados por
Neisseria gonorrhoeae. 
Infecciones del tracto gastrointestinal (diarrea del viajero). 
Sinusitis aguda. 
Infecciones de la piel y tejidos blandos. 
Infecciones de los huesos y las articulaciones. 
Otitis media supurativa, crónica y otitis maligna externa.

Proflox puede utilizarse para el tratamiento de infecciones graves en niños y en adolecentes cuando se
considere necesario. 

Fotografías: 

Con base en la información contenida en documentos No. SENAE-DSG-2020-5292E y
SENAE-DSG-2020-6509-E, se define que la mercancía motivo de consulta “PROFLOX 200 MG IV
BOTLLEPACK” es un medicamento que contienen un antibiótico usado para el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas, presentado en bolsas de 100ml/200mg. 

3.- Análisis Arancelario 
La clasificación arancelaria de la mercancía descrita en el numeral 2 del presente informe, se fundamenta en
las siguientes Reglas Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización
Mundial de Aduanas (OMA):  

Regla 1: Los títulos de las Secciones, de los Capítulos o de los Subcapítulos sólo tienen un valor indicativo, ya
que la clasificación está determinada legalmente por los textos de las partidas y de las Notas de Sección o de
Capítulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y Notas, de acuerdo con las reglas siguientes. 

A fin de determinar la partida arancelaria aplicable para la mercancía analizada, se toma en consideración lo 
siguiente: 

Nota 2 de Sección VI:   
“…Sin perjuicio de las disposiciones de la Nota 1 anterior, cualquier producto que, por su presentación en

2/5
* Documento firmado electrónicamente por Quipux 
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Oficio Nro. SENAE-SGN-2020-1403-OF

Guayaquil, 04 de septiembre de 2020

forma de dosis o por su acondicionamiento para la venta al por menor, pueda incluirse en una de las partidas
30.04, 30.05, 30.06, 32.12, 33.03, 33.04, 33.05, 33.06, 33.07, 35.06, 37.07 ó 38.08, se clasificará en dicha
partida y no en otra de la Nomenclatura...” 

Texto de partida 3004 

“… Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 ó 30.06) constituidos por productos
mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilácticos, dosificados (incluidos los
destinados a ser administrados por vía transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor…” 

Nota explicativa de la Organización Mundial de Aduanas (OMA) de la partida 3004 

“…Esta partida comprende los medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar siempre que
se presenten: 

a)                   Dosificados, es decir, repartidos uniformemente en las cantidades que deben emplearse para fines
terapéuticos o profilácticos. Se presentan generalmente en ampollas (por ejemplo, el agua bidestilada en
ampollas de 1,25 cm3 a 10 cm3 que se utilizan directamente para el tratamiento de ciertas enfermedades,
principalmente el etilismo o el coma diabético, o como disolventes para la preparación de disoluciones
medicinales inyectables), sellos, comprimidos, pastillas o tabletas, medicamentos dosificados para
administrarse por vía transdérmica, o incluso en polvo, si se presentan en bolsitas dosificadas 

No se tendrá en cuenta el envase de las dosis para la clasificación en esta partida (a granel, envases para la
venta al por menor, etc.). 

b) Acondicionados para la venta al por menor para usos terapéuticos o profilácticos. Se consideran como
tales los productos (por ejemplo, el bicarbonato de sodio y el polvo de tamarindo) que por su
acondicionamiento y principalmente por la presencia en cualquier forma de indicaciones apropiadas
(naturaleza de las afecciones contra las que deben emplearse, modo de usarlos, posología, etc.) son
identificables como destinados a la venta directa a los usuarios sin otro acondicionamiento (particulares,
hospitales, etc.), para utilizarlos con los fines anteriormente indicados. 

Estas indicaciones (en cualquier idioma) pueden incorporarse al recipiente o al envase, a los prospectos unidos
al producto o de cualquier otro modo, y es insuficiente para clasificarlo aquí la sola mención del grado de
pureza del producto (farmacéutica u otra). 

Por el contrario, incluso en ausencia de indicaciones, se consideran acondicionados para la venta al por menor
para usos terapéuticos o profilácticos, los productos sin mezclar cuando se presenten en formas características
que no dejen lugar a dudas sobre su utilización. 

Los medicamentos constituidos por productos mezclados y preparados para fines terapéuticos o profilácticos,
pero que no se presenten dosificados o acondicionados para la venta al por menor se clasifican en la partida
30.03 (véase la Nota explicativa de esta partida...” 

Del  análisis realizado podemos decir que la mercancía, “PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK”, en
presentación de bolsas de 100ml/ 200mg, sin marca, sin modelo del fabricante CORPORACION DE
FOMENTO ASISTENCIA DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL es un medicamento, que contiene un
antibiótico usado para el tratamiento de algunas infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y
acondicionado para la venta al por menor, por lo tanto queda incluido dentro de la partida arancelaria 30.04. 

Enseguida, para determinar la subpartida arancelaria (10 dígitos) que le corresponde a la mercancía motivo de
consulta, es necesario considerar la regla general interpretativa 6 que en su parte pertinente cita: 

REGLA 6: la clasificación de mercancías en las subpartidas de una misma partida está determinada legalmente

3/5
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Oficio Nro. SENAE-SGN-2020-1403-OF

Guayaquil, 04 de septiembre de 2020

por los textos de estas subpartidas y de las notas de subpartida así como, mutatis mutandis, por las reglas
anteriores, bien entendido que solo pueden compararse subpartidas del mismo nivel. A efecto de esta regla,
también se aplican las notas de sección y de capítulo, salvo disposición en contrario. 

Se presentan las subpartidas a ser consideradas en el análisis de clasificación: 

30.04

Medicamentos (excepto los productos de las partidas

30.02, 30.05 ó 30.06) constituidos por productos

mezclados o sin mezclar, preparados para usos

terapéuticos o profilácticos, dosificados (incluidos los

destinados a ser administrados por vía transdérmica) o

acondicionados para la venta al por menor. 

3004.10
- Que contengan penicilinas o derivados de estos
productos con la estructura del ácido penicilánico, o
estreptomicinas o derivados de estos productos: 

3004.20  - Los demás, que contengan antibióticos: 
- - Para uso humano: 

3004.20.11.00 - - - Para tratamiento oncológico o VIH 
3004.20.19.00 - - - Los demás 

Al compararse las subpartidas del mismo nivel, tal como lo define la Sexta Regla General para la
Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA), se define la
subpartida arancelaria “3004.20.19.00 - - - Los demás”. Considerando que la mercancía “PROFLOX 200 MG
IV BOTLLEPACK” es un medicamento, que contiene un antibiótico usado para el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y acondicionado para la venta al por menor. 

4.- Conclusión: 
En virtud del análisis merceológico y arancelario aplicado a la información técnica emitida por
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A dueños de la patente. (elementos contenidos en documentos No.
SENAE-DSG-2020-5292-E y SENAE-DSG-2020-6509-E); se concluye que, en aplicación de las Reglas
Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas
(OMA) 1 y 6  para la mercancía denominada comercialmente con el nombre de “PROFLOX 200 MG IV
BOTLLEPACK” es un medicamento, que contiene un antibiótico usado para el tratamiento de algunas
infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y acondicionado para la venta al por menor, presentado en
bolsas de 100ml/200mg; por lo tanto se clasifica dentro del Arancel del Ecuador (Sexta Enmienda), Capítulo
30, en la partida arancelaria 30.04, subpartida “3004.20.19.00 - - - Los demás”.(...)" 

Con sentimientos de distinguida consideración. 

Atentamente, 

Documento firmado electrónicamente

Mgs. Amada Ingeborg Velasquez Jijon
SUBDIRECTORA GENERAL DE NORMATIVA ADUANERA

Referencias: 
- SENAE-DSG-2020-6509-E 

Anexos: 
- informe tecnico

4/5
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Copia: 
Señor Licenciado
Ramon Enrique Vallejo Ugalde
Director de Técnica Aduanera

Señora Licenciada
Maria Lourdes Burgos Rodriguez
Directora de Secretaria General

GEVM/hlmr/rv/menr
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Firmado electrónicamente por:

AMADA INGEBORG
VELASQUEZ JIJON
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INFORME TÉCNICO No. DNR-DTA-JCC-GVM-IF-2020-0357 

Guayaquil, 24 de Agosto de 2020 

Magíster 
Amada Ingeborg Velásquez Jijón  
Subdirectora General de Normativa Aduanera 
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador 
En su despacho.- 

Asunto: Informe técnico de consulta de clasificación arancelaria / Mercancía: “PROFLOX 200 MG IV 
BOTLLEPACK ”; Presentación: bolsa de 100 ml/200mg; Fabricante: CORPORACION DE FOMENTO 
ASISTENCIA DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL/ Solicitante: LABORATORIOS SIEGFRIED 
S.A.,/ Documentos: SENAE-DSG-2020-5292-E y SENAE-DSG-2020-6509-E. 

De mi consideración; 

En atención al Oficio sin número ingresado con documento No. SENAE-DSG-2020-6509-E de 14 de agosto de 
2020, en relación a la consulta suscrita por la Sra. Patricia Manotoa Bautista, Procuradora Judicial de la empresa: 
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A, con Registro Único de Contribuyentes No.  1791897498001, documento 
que ha sido planteado en virtud del Art. 141 del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones 
(COPCI), en concordancia con los requisitos de la Consulta de Clasificación Arancelaria expuestos en los 
artículos 89, 90 y 91 del Reglamento al Título de la Facilitación Aduanera para el Comercio del Libro V del 
COPCI., documento mediante el cual presentan información requerida en virtud de las observaciones por 
incumplimiento de requisitos en documento SENAE-DSG-2020-5292-E de 19 de julio de 2020 y que fueron 
notificadas mediante Oficio No. SENAE-DTA-2020-0165-OF de 27 de julio de 2020. Con los antecedentes 
expuestos y tomándose en consideración el Artículo 1721 del Código Civil Ecuatoriano junto a la Resolución 
Nro. SENAE-SENAE-2018-0173-RE del 09 de Noviembre de 2018 suscrita por la Abg. María Alejandra Muñoz 
Seminario – Directora General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, en la cual se resuelve: 
“PRIMERO.- Delegar al Subdirector General de Normativa del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, la 
competencia determinada en literal h) del artículo 216 del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones; esto es, 
absolver las consultas sobre el arancel de importaciones respecto de la clasificación arancelaria de las 
mercancías; y sobre la aplicación de normas del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones y sus Reglamentos, con 
sujeción a las disposiciones contempladas en el Código Tributario, absolución que tendrá efectos vinculantes respecto de quien formula 
la consulta; así como las demás gestiones inherentes a efectos de cumplir la delegación.”. 

Y, en aplicación del artículo 138 del Código Tributario, que manifiesta lo siguiente: “Art. 138.- Efectos de la 
consulta.- La presentación de la consulta no exime del cumplimiento de deberes formales ni del pago de las obligaciones tributarias 
respectivas, conforme al criterio vertido en la consulta. Si los datos proporcionados para la consulta fueren exactos, la absolución 
obligará a la administración a partir de la fecha de notificación. De no serlo, no surtirá tal efecto. De considerar la administración 
tributaria, que no cuenta con los elementos de juicio necesarios para formar un criterio absolutorio completo, se tendrá por no 
presentada la consulta y se devolverá toda la documentación. Los sujetos pasivos o entidades consultantes, no podrán interponer 
reclamo, recurso o acción judicial alguna contra el acto que absuelva su consulta, ni la administración tributaria podrá alterar 
posteriormente su criterio vinculante, salvo el caso de que las informaciones o documentos que sustentaren la consulta resulten erróneos, 
de notoria falsedad o si la absolución contraviniere a disposición legal expresa. Sin perjuicio de ello los contribuyentes podrán ejercer 
sus derechos contra el o los actos de determinación o de liquidación de obligaciones tributarias dictados de acuerdo con los criterios 
expuestos en la absolución de la consulta”. 

Con lo expuesto y considerando que la consulta cumple con los requisitos necesarios, se procede a realizar el 
análisis de clasificación arancelaria para la mercancía denominada comercialmente con el nombre de 
“PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK”; Presentación: bolsa de 100 ml/200mg; sin marca:, sin modelo; 
Fabricante: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIA DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL. 
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En virtud de lo solicitado, se procede a realizar el siguiente análisis: 

1.- Informe sobre consulta de clasificación arancelaria: 

Fecha de última entrega de 
documentación: 14 de agosto 2020 

Solicitante: 
Sra. Patricia Manotoa Bautista, Procuradora Judicial de la empres : 
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A, con Registro Único de 
Contribuyentes No.  1791897498001 

Nombre comercial de la 
mercancía: “PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK” 

Marca y modelo: Sin marca 
Sin modelo 

Presentación Bolsas de 100ml/200mg 

Fabricante de la mercancía: CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIA DEL HOSPITAL 
SAN VICENTE DE PAUL. 

Material presentado 

- Solicitud de consulta de clasificación arancelaria. 
- Información técnica de la mercancía emitida por el dueña de la patente. 
- Carta del Representante legal de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A 
indicando la contratación del laboratorio fabricante.. 
- Fotografía de la mercancía motivo de consulta. 
- RUC. 
- Poder notariado. 

2.- Análisis merceológico: 

Según la documentación técnica, se detallan las siguientes características de la mercancía motivo de consulta: 

Nombre comercial:  

“PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK” 

Descripción del producto: 

PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK es ciprofloxacina solución inyectable vía intravenosa con 
efecto antibiótico.  

Acción Farmacológica: 

La ciprofloxacina es un fármaco antibacteriano perteneciente a la familia de las fluoroquinolonas, con 
amplio efecto contra gérmenes grampositivos y gramnegativos 

Mecanismo de acción: 

La ciprofloxacina ejerce una acción bactericida al inhibir tanto la topoisomerasa tipo II (ADN girasa) y 
topoisomerasa tipo IV, necesarias para la replicación, transcripción y recombinación del ácido 
desoxirribonucleico (ADN) bacteriano. 

Presentación:  

Bolsa de 100ml/200mg 
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Composición: 

PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK cada bolsa de 100ml contiene Ciprofloxacina 0.20g. 
Excipientes: Cloruro de sodio, ácido láctico y agua grado inyectable c.s.p. 

Indicaciones: 

Adultos: 
 Infecciones de las vías respiratorias baja: Exacerbacones agudas de la bronquitis crónica.
 Neumonia adquirida en la comunidad incluyendo cepas multirresistentes.
 Infecciones de las vías urinarias.
 Infecciones del tracto genital como: Uretritis, cervicitis gonocócicas, epididmorquitis incluyendo

casos causados por Neisseria gonorrhoeae y enfermedad inflamatoria pélvica incluyendo casos
causados por Neisseria gonorrhoeae.

 Infecciones del tracto gastrointestinal (diarrea del viajero).
 Sinusitis aguda.
 Infecciones de la piel y tejidos blandos.
 Infecciones de los huesos y las articulaciones.
 Otitis media supurativa, crónica y otitis maligna externa.

Proflox puede utilizarse para el tratamiento de infecciones graves en niños y en adolecentes cuando se considere 
necesario. 

Fotografías: 

Con base en la información contenida en documentos No. SENAE-DSG-2020-5292E y SENAE-DSG-2020-
6509-E, se define que la mercancía motivo de consulta “PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK” es un 
medicamento que contienen un antibiótico usado para el tratamiento de algunas infecciones bacterianas, 
presentado en bolsas de 100ml/200mg. 

3.- Análisis Arancelario 
La clasificación arancelaria de la mercancía descrita en el numeral 2 del presente informe, se fundamenta en 
las siguientes Reglas Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización 
Mundial de Aduanas (OMA):  

Regla 1: Los títulos de las Secciones, de los Capítulos o de los Subcapítulos sólo tienen un valor indicativo, ya que la clasificación 
está determinada legalmente por los textos de las partidas y de las Notas de Sección o de Capítulo y, si no son contrarias a los textos 
de dichas partidas y Notas, de acuerdo con las reglas siguientes. 
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A fin de determinar la partida arancelaria aplicable para la mercancía analizada, se toma en consideración lo 
siguiente: 

Nota 2 de Sección VI: 

“…Sin perjuicio de las disposiciones de la Nota 1 anterior, cualquier producto que, por su presentación en forma de dosis o por su 
acondicionamiento para la venta al por menor, pueda incluirse en una de las partidas 30.04, 30.05, 30.06, 32.12, 33.03, 
33.04, 33.05, 33.06, 33.07, 35.06, 37.07 ó 38.08, se clasificará en dicha partida y no en otra de la Nomenclatura...” 

Texto de partida 3004 

“… Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 ó 30.06) constituidos por productos mezclados o sin 
mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilácticos, dosificados (incluidos los destinados a ser administrados por vía 
transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor…” 

Nota explicativa de la Organización Mundial de Aduanas (OMA) de la partida 3004 

“…Esta partida comprende los medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar siempre que se presenten: 

a)  Dosificados, es decir, repartidos uniformemente en las cantidades que deben emplearse para fines terapéuticos o 
profilácticos. Se presentan generalmente en ampollas (por ejemplo, el agua bidestilada en ampollas de 1,25 cm3 a 10 cm3 que se 
utilizan directamente para el tratamiento de ciertas enfermedades, principalmente el etilismo o el coma diabético, o como disolventes 
para la preparación de disoluciones medicinales inyectables), sellos, comprimidos, pastillas o tabletas, medicamentos dosificados para 
administrarse por vía transdérmica, o incluso en polvo, si se presentan en bolsitas dosificadas 

No se tendrá en cuenta el envase de las dosis para la clasificación en esta partida (a granel, envases para la venta al por menor, 
etc.). 

b) Acondicionados para la venta al por menor para usos terapéuticos o profilácticos. Se consideran
como tales los productos (por ejemplo, el bicarbonato de sodio y el polvo de tamarindo) que por su acondicionamiento y 
principalmente por la presencia en cualquier forma de indicaciones apropiadas (naturaleza de las afecciones contra las que deben 
emplearse, modo de usarlos, posología, etc.) son identificables como destinados a la venta directa a los usuarios sin otro 
acondicionamiento (particulares, hospitales, etc.), para utilizarlos con los fines anteriormente indicados. 

Estas indicaciones (en cualquier idioma) pueden incorporarse al recipiente o al envase, a los prospectos unidos al producto o de 
cualquier otro modo, y es insuficiente para clasificarlo aquí la sola mención del grado de pureza del producto (farmacéutica u otra). 

Por el contrario, incluso en ausencia de indicaciones, se consideran acondicionados para la venta al por menor para usos terapéuticos 
o profilácticos, los productos sin mezclar cuando se presenten en formas características que no dejen lugar a dudas sobre su
utilización. 

Los medicamentos constituidos por productos mezclados y preparados para fines terapéuticos o profilácticos, pero que no se presenten 
dosificados o acondicionados para la venta al por menor se clasifican en la partida 30.03 (véase la Nota explicativa de esta 
partida...” 

Del  análisis realizado podemos decir que la mercancía, “PROFLOX 200 MG IV BOTLLEPACK”, en 
presentación de bolsas de 100ml/ 200mg, sin marca, sin modelo del fabricante CORPORACION DE 
FOMENTO ASISTENCIA DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL es un medicamento, que contiene 
un antibiótico usado para el tratamiento de algunas infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y 
acondicionado para la venta al por menor, por lo tanto queda incluido dentro de la partida arancelaria 30.04. 

Enseguida, para determinar la subpartida arancelaria (10 dígitos) que le corresponde a la mercancía motivo de 
consulta, es necesario considerar la regla general interpretativa 6 que en su parte pertinente cita: 

REGLA 6: la clasificación de mercancías en las subpartidas de una misma partida está determinada legalmente por los textos de 
estas subpartidas y de las notas de subpartida así como, mutatis mutandis, por las reglas anteriores, bien entendido que solo pueden 
compararse subpartidas del mismo nivel. A efecto de esta regla, también se aplican las notas de sección y de capítulo, salvo 
disposición en contrario. 
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Se presentan las subpartidas a ser consideradas en el análisis de clasificación: 

30.04 

Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 ó 
30.06) constituidos por productos mezclados o sin mezclar, 
preparados para usos terapéuticos o profilácticos, dosificados 
(incluidos los destinados a ser administrados por vía transdérmica) 
o acondicionados para la venta al por menor.

3004.10 
- Que contengan penicilinas o derivados de estos productos con la 
estructura del ácido penicilánico, o estreptomicinas o derivados de estos 
productos: 

3004.20  - Los demás, que contengan antibióticos: 
- - Para uso humano: 

3004.20.11.00 - - - Para tratamiento oncológico o VIH 
3004.20.19.00 - - - Los demás 

Al compararse las subpartidas del mismo nivel, tal como lo define la Sexta Regla General para la Interpretación de 
la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA), se define la subpartida 
arancelaria “3004.20.19.00 - - - Los demás”. Considerando que la mercancía “PROFLOX 200 MG IV 
BOTLLEPACK” es un medicamento, que contiene un antibiótico usado para el tratamiento de algunas 
infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y acondicionado para la venta al por menor. 

4.- Conclusión: 

En virtud del análisis merceológico y arancelario aplicado a la información técnica emitida por 
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A dueños de la patente. (elementos contenidos en documentos No. 
SENAE-DSG-2020-5292-E y SENAE-DSG-2020-6509-E); se concluye que, en aplicación de las Reglas 
Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA) 
1 y 6  para la mercancía denominada comercialmente con el nombre de “PROFLOX 200 MG IV 
BOTLLEPACK” es un medicamento, que contiene un antibiótico usado para el tratamiento de algunas 
infecciones bacterianas, se encuentra dosificado y acondicionado para la venta al por menor, presentado en 
bolsas de 100ml/200mg; por lo tanto se clasifica dentro del Arancel del Ecuador (Sexta Enmienda), Capítulo 30, 
en la partida arancelaria 30.04, subpartida “3004.20.19.00 - - - Los demás”. 

Particular que comunico a usted para los fines pertinentes. 
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Asunto: Informe Técnico de Consulta de Clasificación Arancelaria / Mercancía: "HATCHERY PRIME
SMART PELLETS"/ Marca: KEETON INDUSTRIES / Presentación: Balde plástico de 3 kilos / Fabricante:
KEETON INDUSTRIES INC. / Solicitante: PRIME LABORATORIO PRILAB S.A. / Documento: 
SENAE-DSG-2020-6260-E

Economista
Alfredo Ziade Paez
Gerente General

PRILABSA

En su Despacho 

De mi consideración: 

En atención al Oficio OPL-IMPORT-049/2020 ingresado a esta Dirección Nacional con documento No.
SENAE-DSG-2020-6260-E de 07 de agosto de 2020, suscrito por el Sr. Alfredo Fernando Ziadé Páez, en
calidad de representante legal de la empresa PRIME LABORATORIO PRILAB S.A., con RUC Nro.
0991316043001 y en ejercicio de las facultades delegadas mediante resolución No.
SENAE-SENAE-2018-0173-RE de 09 de noviembre de 2018, debo manifestar lo siguiente: 

De la revisión a la consulta planteada se ha podido determinar que ésta cumple los requisitos establecidos en los
artículos 89, 90 y 91 del Reglamento al Título de la Facilitación Aduanera para el Comercio del Libro V del
COPCI, por lo cual se ha emitido el Informe Técnico No. DNR-DTA-JCC-ANM-IF-2020-0360, el mismo que
adjunto, así como los antecedentes y características expuestas en este oficio; en virtud de lo cual esta
Subdirección General resuelve, acoger el contenido y conclusión que constan en el referido informe, el cual 
indica:

 "... 1. INFORME  SOBRE  CONSULTA  DE  CLASIFICACIÓN  ARANCELARIA 

Última entrega  de 
documentación:

07 de agosto de 2020 

Solicitante:
Sr. Alfredo Fernando Ziadé Páez, en calidad de representante legal de la
empresa PRIME LABORATORIO PRILAB S.A., con RUC Nro. 0991316043001 

Nombre comercial de la 
mercancía:

HATCHERY PRIME SMART PELLETS 

Fabricante, marca y
presentación de la mercancía:

Fabricante: KEETON INDUSTRIES INC. 
Marca: KEETON INDUSTRIES 
Presentación: Balde plástico de 3 kilos 

Material adjunto considerado
para el análisis:

Solicitud de consulta de clasificación arancelaria 
Ficha Técnica 
Proceso de obtención del producto 
Fotografía del producto 
Fotografía de la etiqueta del producto 

2. DESCRIPCIÓN  Y CARACTERÍSTICAS DE  LA  MERCANCÍA.

1/5
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Nombre Comercial: 
“HATCHERY PRIME SMART PELLETS” 
Especificaciones Técnicas 
Producto de biorremediación, compuesta por bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis, pumilus y
polymyxa) utilizado en criaderos de acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que
alteran las condiciones del medio ambiente, al estimular el crecimiento de microorgansimos para degradar 
contaminantes. 
Características: 

Apariencia: tableta de 3 gramos 
Color: natural / marfil 
Sabor: salado 
Olor: terroso similar al moho 
pH: neutro 
Rango de pH efectivo: de 5.8 a 10.5 
Rango de temperatura efectiva: 10°C a 38°C 
Composición: 
Componentes Porcentaje 
Bacillus amyloliquefaciens (1.00 x 109  UFC/g)

10.0% 
Bacillus licheniformis (1.00 x 109  UFC/g) 
Bacillus polymyxa (1.0 x 109  UFC/g) 
Bacillus pumilus (2.0 x 109  UFC/g) 
Ingrediente inactivo – Cloruro de sodio (NaCl) 
*El NaCl  es el único ingrediente inactivo, cuya función es dar forma a las tabletas en el producto 
final

90.0% 

Total 100% 
Aplicaciones: 
Acuicultura 
Propiedades: 

Consume amoniaco para mejorar la calidad del agua 
Inhibe, suprime y excluye competitivamente las bacterias patógenas, incluido el Vibrio 
Contiene bacterias esporuladas no patógenas para garantizar altas concentraciones de bacterias vivas 
Se puede aplicar durante la preparación o con poblaciones de organismos (camarones, peces) 
Actúa en agua dulce, salobre y salada 

Presentación del Producto: 
Balde plástico de 3 kilos 
Dosificación: 

Fase Tableta/m3  H2 OFrecuencia 

Reserva de agua½ Cada día - preventivo 
Nauplii ½ Cada día - preventivo 
Zoea 1 Cada día - preventivo 
Mysis y PL 2 Cada día - preventivo 
Broodstock 1 Cada día - preventivo 

Información técnica adjunta al documento No. SENAE-DSG-2020-6260-E 
  
Con base en la información contenida en el documento SENAE-DSG-2020-6260-E, se define que la mercancía
de nombre comercial “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON INDUSTRIES /
Presentación: Balde plástico de 3 kilos , Fabricante: KEETON INDUSTRIES INC.; es un producto de
biorremediación, compuesta por bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis, pumilus y polymyxa)
utilizado en criaderos de acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que alteran las
condiciones del medio ambiente, al estimular el crecimiento de microorgansimos para degradar 
contaminantes. 

2/5
* Documento firmado electrónicamente por Quipux 



Martes 22 de diciembre de 2020  –  23Registro Oficial Nº 355

Oficio Nro. SENAE-SGN-2020-1404-OF

Guayaquil, 04 de septiembre de 2020

3. ANÁLISIS ARANCELARIO MERCANCÍA “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”

La clasificación arancelaria de la mercancía descrita en el numeral 2 del presente informe, se fundamenta en
las siguientes Reglas Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización
Mundial de Aduanas (OMA):  

“…REGLA 1: los títulos de las secciones, de los capítulos o de los subcapítulos solo tienen un valor indicativo, 
ya que la clasificación está determinada legalmente por los textos de las partidas y de las notas de sección o de 
capitulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y notas, de acuerdo con las reglas siguientes…” 

A fin de determinar la partida arancelaria aplicable para la mercancía analizada, se tomará en consideración
el texto de la partida 30.02, partida sugerida por el consultante,  así como las notas explicativas de dicha
partida las cuales se citan a continuación: 

30.02

Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilácticos o de

diagnóstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demás fracciones de la sangre y

productos inmunológicos, incluso modificados u obtenidos por procesos

biotecnológicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las

levaduras) y productos similares. 

Notas explicativas de la partida 30.02 

“Esta partida comprende: 

(…) D) Vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y productos similares. 

Están comprendidos aquí: 
3) Los cultivos de microorganismos (excepto las levaduras). Estos cultivos comprenden los fermentos, tales
como los fermentos lácticos utilizados para la preparación de derivados de la leche (kefir, yogur, ácido
láctico), los fermentos acéticos para la elaboración del vinagre y los hongos para la obtención de penicilina y
de otros antibióticos, así como los cultivos de microorganismos para usos técnicos (por ejemplo, para favorecer
el crecimiento de las plantas). (subrayado no es parte del texto) 

La mercancía denominada como “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON INDUSTRIES,
Presentación: Balde plástico de 3 kilos; se compone de bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis,
pumilus y polymyxa) que son utilizadas como producto de biorremediación en criaderos de acuicultura para
mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que alteran las condiciones del medio ambiente al
estimular el crecimiento de microorganismos para degradar contaminantes. Se aplica directamente al agua de
piscinas acuícolas; por lo tanto se determina la clasificación en la partida arancelaria 30.02. 

Con fundamento en lo expuesto, para poder determinar la subpartida arancelaria (10 dígitos) que le
corresponde, resulta necesario considerar la regla interpretativa 6, la cual en su parte pertinente cita: 

“…REGLA 6: La clasificación de mercancías en las subpartidas de una misma partida está determinada
legalmente por los textos de estas subpartidas y de las notas de subpartida así como, mutatis mutandis, por las
reglas anteriores, bien entendido que solo pueden compararse subpartidas del mismo nivel. A efecto de esta
regla, también se aplican las notas de sección y de capítulo, salvo disposición en contrario. 

En virtud de la citada regla interpretativa, se examinarán las subpartidas arancelarias comprendidas dentro de
la partida 30.02: 

3/5
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30.02

Sangre humana; sangre animal preparada para usos

terapéuticos, profilácticos o de diagnóstico; antisueros

(sueros con anticuerpos), demás fracciones de la sangre y

productos inmunológicos, incluso modificados u obtenidos

por procesos biotecnológicos; vacunas, toxinas, cultivos de

microorganismos (excepto las levaduras) y productos 

similares. 
3002.90 - Los demás: 
3002.90.10 - - Cultivos de microorganismos: 

- - - Para uso humano: 
- - - Para uso en acuicultura: 

3002.90.10.21 - - - - Probióticos 
3002.90.10.22 - - - - Biorremediación 
3002.90.10.29 - - - - Los demás 
3002.90.10.30 - - - Para uso agropecuario 

Al compararse las subpartidas del mismo nivel, tal como lo define la Sexta Regla General para la
Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA), se considera
la subpartida 3002.90.10.22 correspondiente a biorremediación, dado que las bacterias benéficas mejoran la
calidad del agua reduciendo los patógenos al estimular el crecimiento de microorganismos para degradar
contaminantes; considerando las características de la mercancía se define la subpartida arancelaria
“3002.90.10.22 - - - - Biorremediación”.

4. CONCLUSIÓN:

En virtud del análisis merceológico y arancelario aplicado a la información técnica emitida por el fabricante
KEETON INDUSTRIES INC., (elementos contenidos en el documento  SENAE-DSG-2020-6260-E), se concluye
que, en aplicación de las Reglas Generales 1 y 6 para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la
Organización Mundial de Aduanas (OMA), a la mercancía denominada comercialmente con el nombre de
“HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON INDUSTRIES, presentación: Balde plástico de 3
kilos; es un producto de biorremediación, compuesta por bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis,
pumilus y polymyxa) utilizado en criaderos de acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los
patógenos que alteran las condiciones del medio ambiente, al estimular el crecimiento de microorgansimos
para degradar contaminantes; se debe clasificar dentro del Arancel del Ecuador (Sexta Enmienda), en la
partida arancelaria 30.02, subpartida “3002.90.10.22 - - - - Biorremediación”...." 

Particular que informo para los fines pertinentes.  

Atentamente, 

Documento firmado electrónicamente

Mgs. Amada Ingeborg Velasquez Jijon
SUBDIRECTORA GENERAL DE NORMATIVA ADUANERA  

Referencias: 
- SENAE-DSG-2020-6260-E 

Anexos: 
- carta_de_ingreso0214631001596837622.pdf
- formulario_consulta_vinculante_compressed.pdf
- hoja_de_datos_de_producto.pdf
- product_data_sheet_compressed.pdf
- rec_firma_traductora.pdf
- DNR-DTA-JCC-ANM-IF-2020-0360
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Copia: 
Señor Licenciado
Ramon Enrique Vallejo Ugalde
Director de Técnica Aduanera

Señora Licenciada
Maria Lourdes Burgos Rodriguez
Directora de Secretaria General

AINM/hlmr/rv/menr
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INFORME TÉCNICO  No. DNR-DTA-JCC-ANM-IF-2020-0360 

Guayaquil, 25 de agosto de 2020 

Magíster 
Amada Velásquez Jijón 
Subdirectora General de Normativa Aduanera 
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador 
En su despacho.- 

ASUNTO: Informe Técnico de Consulta de Clasificación Arancelaria / Mercancía: “HATCHERY PRIME 
SMART PELLETS”/ Marca: KEETON INDUSTRIES / Presentación: Balde plástico de 3 kilos / Fabricante: 
KEETON INDUSTRIES INDUSTRIES INC. / Solicitante: PRIME LABORATORIO PRILAB S.A. / 
Documentos: SENAE-DSG-2020-6260-E 

De mi consideración: 

En atención al Oficio OPL-IMPORT-049/2020 ingresado a esta Dirección Nacional con documento No. 
SENAE-DSG-2020-6260-E de 07 de agosto de 2020, suscrito por el Sr. Alfredo Fernando Ziadé Páez, en 
calidad de representante legal de la empresa PRIME LABORATORIO PRILAB S.A., con RUC Nro. 
0991316043001; documento que han sido planteados en virtud del Art. 141 del Código Orgánico de la 
Producción, Comercio e Inversiones (COPCI), en concordancia con los requisitos de la Consulta de 
Clasificación Arancelaria expuestos en los artículos 89, 90 y 91 del Reglamento al Título de la Facilitación 
Aduanera para el Comercio del Libro V del COPCI. Con los antecedentes expuestos y  tomándose en 
consideración el Artículo 1721 del Código Civil Ecuatoriano, y en mérito de la delegación conferida por la 
Señora Directora General de esta entidad mediante Resolución Nro. SENAE-SENAE-2018-0173-RE del 09 de 
noviembre de 2018, en la cual se establece lo siguiente en su artículo PRIMERO: “…Delegar al Subdirector 
General de Normativa del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, la competencia determinada en literal h) del 
artículo 216 del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones; esto es, absolver las consultas sobre 
el arancel de importaciones respecto de la clasificación arancelaria de las mercancías; y sobre la aplicación de 
normas del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones y sus Reglamentos, con sujeción a las 
disposiciones contempladas en el Código Tributario, absolución que tendrá efectos vinculantes respecto de quien 
formula la consulta; así como las demás gestiones inherentes a efectos de cumplir la delegación…”. 

Así como en aplicación del artículo 138 del Código Tributario, que manifiesta lo siguiente: “Art. 138.- Efectos de la 
consulta.- La presentación de la consulta no exime del cumplimiento de deberes formales ni del pago de las obligaciones tributarias 
respectivas, conforme al criterio vertido en la consulta. Si los datos proporcionados para la consulta fueren exactos, la absolución 
obligará a la administración a partir de la fecha de notificación. De no serlo, no surtirá tal efecto. De considerar la administración 
tributaria, que no cuenta con los elementos de juicio necesarios para formar un criterio absolutorio completo, se tendrá por no 
presentada la consulta y se devolverá toda la documentación. Los sujetos pasivos o entidades consultantes, no podrán interponer 
reclamo, recurso o acción judicial alguna contra el acto que absuelva su consulta, ni la administración tributaria podrá alterar 
posteriormente su criterio vinculante, salvo el caso de que las informaciones o documentos que sustentaren la consulta resulten erróneos, 
de notoria falsedad o si la absolución contraviniere a disposición legal expresa. Sin perjuicio de ello los contribuyentes podrán ejercer 
sus derechos contra el o los actos de determinación o de liquidación de obligaciones tributarias dictados de acuerdo con los criterios 
expuestos en la absolución de la consulta”. 

Con lo expuesto y considerando que la consulta cumple con los requisitos necesarios, se procede a realizar el 
análisis de clasificación arancelaria para la mercancía denominada comercialmente como: “HATCHERY PRIME 
SMART PELLETS”, Marca: KEETON INDUSTRIES, Presentación: Balde plástico de 3 kilos, fabricante: 
KEETON INDUSTRIES INC.: 
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1. INFORME  SOBRE  CONSULTA  DE  CLASIFICACIÓN  ARANCELARIA

Última entrega  de documentación: 07 de agosto de 2020 

Solicitante: 
Sr. Alfredo Fernando Ziadé Páez, en calidad de representante legal de la 
empresa PRIME LABORATORIO PRILAB S.A., con RUC Nro. 
0991316043001 

Nombre comercial de la 
mercancía: HATCHERY PRIME SMART PELLETS 

Fabricante, marca y presentación 
de la mercancía: 

Fabricante: KEETON INDUSTRIES INC. 
Marca: KEETON INDUSTRIES 
Presentación: Balde plástico de 3 kilos  

Material adjunto considerado para 
el análisis: 

- Solicitud de consulta de clasificación arancelaria 
- Ficha Técnica 
- Proceso de obtención del producto 
- Fotografía del producto 
- Fotografía de la etiqueta del producto 

2. DESCRIPCIÓN  Y CARACTERÍSTICAS DE  LA  MERCANCÍA.

Nombre Comercial: 
“HATCHERY PRIME SMART PELLETS” 
Especificaciones Técnicas 

Producto de biorremediación, compuesta por bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis, pumilus y 
polymyxa) utilizado en criaderos de acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que 
alteran las condiciones del medio ambiente, al estimular el crecimiento de microorgansimos para degradar 
contaminantes. 

Características: 
Apariencia: tableta de 3 gramos 
Color: natural / marfil 
Sabor: salado 
Olor: terroso similar al moho 
pH: neutro 
Rango de pH efectivo: de 5.8 a 10.5  
Rango de temperatura efectiva: 10°C a 38°C 

Composición: 

Componentes Porcentaje 
Bacillus amyloliquefaciens (1.00 x 109 UFC/g) 10.0% 
Bacillus licheniformis (1.00 x 109 UFC/g) 
Bacillus polymyxa (1.0 x 109 UFC/g) 
Bacillus pumilus (2.0 x 109 UFC/g) 
Ingrediente inactivo – Cloruro de sodio (NaCl) 
*El NaCl  es el único ingrediente inactivo, cuya función es
dar forma a las tabletas en el producto final 

90.0% 

Total 100% 

Aplicaciones: 
Acuicultura 
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Propiedades: 

- Consume amoniaco para mejorar la calidad del agua 
- Inhibe, suprime y excluye competitivamente las bacterias patógenas, incluido el Vibrio 
- Contiene bacterias esporuladas no patógenas para garantizar altas concentraciones de bacterias vivas 
- Se puede aplicar durante la preparación o con poblaciones de organismos (camarones, peces) 
- Actúa en agua dulce, salobre y salada 

Presentación del Producto: 

Balde plástico de 3 kilos 

Dosificación: 

Fase Tableta/m3 H2O Frecuencia 
Reserva de agua ½ Cada día - preventivo 

Nauplii ½ Cada día - preventivo
Zoea 1 Cada día - preventivo

Mysis y PL 2 Cada día - preventivo
Broodstock 1 Cada día - preventivo

Fotografía: 

Información técnica adjunta al documento No. SENAE-DSG-2020-6260-E 

Con base en la información contenida en el documento SENAE-DSG-2020-6260-E, se define que la 
mercancía de nombre comercial “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON 
INDUSTRIES / Presentación: Balde plástico de 3 kilos , Fabricante: KEETON INDUSTRIES INC.; es un 
producto de biorremediación, compuesta por bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis, pumilus y 
polymyxa) utilizado en criaderos de acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que 
alteran las condiciones del medio ambiente, al estimular el crecimiento de microorgansimos para degradar 
contaminantes. 

3. ANÁLISIS ARANCELARIO MERCANCÍA “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”

La clasificación arancelaria de la mercancía descrita en el numeral 2 del presente informe, se fundamenta en 
las siguientes Reglas Generales para la Interpretación de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización 
Mundial de Aduanas (OMA):  
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“…REGLA 1: los títulos de las secciones, de los capítulos o de los subcapítulos solo tienen un valor indicativo, ya que la 
clasificación está determinada legalmente por los textos de las partidas y de las notas de sección o de capitulo y, si no son contrarias a 
los textos de dichas partidas y notas, de acuerdo con las reglas siguientes…” 

A fin de determinar la partida arancelaria aplicable para la mercancía analizada, se tomará en consideración el 
texto de la partida 30.02, partida sugerida por el consultante,  así como las notas explicativas de dicha partida las 
cuales se citan a continuación: 

30.02 

Sangre humana; sangre animal preparada para usos 
terapéuticos, profilácticos o de diagnóstico; antisueros 
(sueros con anticuerpos), demás fracciones de la sangre y 
productos inmunológicos, incluso modificados u 
obtenidos por procesos biotecnológicos; vacunas, toxinas, 
cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y 
productos similares. 

 Notas explicativas de la partida 30.02

“Esta partida comprende:

(…) D) Vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y productos similares. 

Están comprendidos aquí: 
3) Los cultivos de microorganismos (excepto las levaduras). Estos cultivos comprenden los fermentos, tales como

los fermentos lácticos utilizados para la preparación de derivados de la leche (kefir, yogur, ácido láctico), los fermentos acéticos
para la elaboración del vinagre y los hongos para la obtención de penicilina y de otros antibióticos, así como los cultivos de
microorganismos para usos técnicos (por ejemplo, para favorecer el crecimiento de las plantas). (subrayado no es parte del
texto) 

La mercancía denominada como “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON 
INDUSTRIES, Presentación: Balde plástico de 3 kilos; se compone de bacterias bacillus (amyloliquefaciens, 
licheniformis, pumilus y polymyxa) que son utilizadas como producto de biorremediación en criaderos de 
acuicultura para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que alteran las condiciones del medio 
ambiente al estimular el crecimiento de microorganismos para degradar contaminantes. Se aplica directamente al 
agua de piscinas acuícolas; por lo tanto se determina la clasificación en la partida arancelaria 30.02. 

Con fundamento en lo expuesto, para poder determinar la subpartida arancelaria (10 dígitos) que le corresponde, 
resulta necesario considerar la regla interpretativa 6, la cual en su parte pertinente cita: 

“…REGLA 6: La clasificación de mercancías en las subpartidas de una misma partida está determinada legalmente por los textos 
de estas subpartidas y de las notas de subpartida así como, mutatis mutandis, por las reglas anteriores, bien entendido que solo 
pueden compararse subpartidas del mismo nivel. A efecto de esta regla, también se aplican las notas de sección y de capítulo, salvo 
disposición en contrario. 

En virtud de la citada regla interpretativa, se examinarán las subpartidas arancelarias comprendidas dentro de la 
partida 30.02: 
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30.02 

Sangre humana; sangre animal preparada para usos 
terapéuticos, profilácticos o de diagnóstico; antisueros (sueros 
con anticuerpos), demás fracciones de la sangre y productos 
inmunológicos, incluso modificados u obtenidos por procesos 
biotecnológicos; vacunas, toxinas, cultivos de 
microorganismos (excepto las levaduras) y productos 
similares. 

3002.90 - Los demás: 
3002.90.10 - - Cultivos de microorganismos: 

- - - Para uso humano: 
- - - Para uso en acuicultura: 

3002.90.10.21 - - - - Probióticos 
3002.90.10.22 - - - - Biorremediación 
3002.90.10.29 - - - - Los demás 
3002.90.10.30 - - - Para uso agropecuario 

Al compararse las subpartidas del mismo nivel, tal como lo define la Sexta Regla General para la Interpretación 
de la Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA), se considera la subpartida 
3002.90.10.22 correspondiente a biorremediación, dado que las bacterias benéficas mejoran la calidad del agua 
reduciendo los patógenos al estimular el crecimiento de microorganismos para degradar contaminantes; 
considerando las características de la mercancía se define la subpartida arancelaria “3002.90.10.22 - - - - 
Biorremediación”. 

4. CONCLUSIÓN:

En virtud del análisis merceológico y arancelario aplicado a la información técnica emitida por el 
fabricante KEETON INDUSTRIES INC., (elementos contenidos en el documento  SENAE-DSG-2020-
6260-E), se concluye que, en aplicación de las Reglas Generales 1 y 6 para la Interpretación de la 
Nomenclatura Arancelaria de la Organización Mundial de Aduanas (OMA), a la mercancía denominada 
comercialmente con el nombre de “HATCHERY PRIME SMART PELLETS”, Marca: KEETON 
INDUSTRIES, presentación: Balde plástico de 3 kilos; es un producto de biorremediación, compuesta por 
bacterias bacillus (amyloliquefaciens, licheniformis, pumilus y polymyxa) utilizado en criaderos de acuicultura 
para mejorar la calidad del agua y reducir los patógenos que alteran las condiciones del medio ambiente, al 
estimular el crecimiento de microorgansimos para degradar contaminantes; se debe clasificar dentro del 
Arancel del Ecuador (Sexta Enmienda), en la partida arancelaria 30.02, subpartida “3002.90.10.22 - - - - 
Biorremediación”. 

Particular que informo para los fines pertinentes. 

Atentamente, 

Elaborado por: Revisado por: Supervisado por: Aprobado por: 
Ing. Adriana Navarro 

Martínez 

Especialista 
Laboratorista 2 

Ing. Henry Mejía 
Romero 

Jefatura de Clasificación 

Lic. Ramón Vallejo 
Ugalde 

Director de Técnica 
Aduanera 

Econ. María Eugenia 
Nieto Rojas 

Directora Nacional de 
Gestión de Riesgos y 

Técnica Aduanera 
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Resolución Nro. DGAC-DGAC-2020-0110-R

Quito, D.M., 04 de noviembre de 2020

DIRECCIÓN GENERAL DE AVIACIÓN CIVIL

CONSIDERANDO

Que, la Constitución de la República en el artículo 226 consagra el principio de legalidad
o de habilitación legal previa, por el cual: “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores públicos y las personas que actúen en virtud de
una potestad estatal ejercerán solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitución y la ley. [...]”; 

Que, la Constitución de la República en el artículo 394 establece que: “El Estado
garantizará la libertad de transporte [...], aéreo, […] dentro del territorio nacional, sin
privilegios de ninguna naturaleza”; 

Que, la Ley de Aviación Civil en el artículo 5 establece que la “Dirección General de
Aviación Civil es una entidad autónoma de derecho público, con personería jurídica y
fondos propios, con sede en el Distrito Metropolitano de Quito”, y que “El Director
General de Aviación Civil, es la máxima autoridad de la Entidad y será designado por el
Presidente de la República, de una terna propuesta por el Consejo Nacional de Aviación 
Civil”; 

Que, el señor Presidente Constitucional de la República del Ecuador, mediante Decreto
Nro. 728 de 29 de abril de 2019, designó al señor Anyelo Patricio Acosta Arroyo como
Director General de Aviación Civil; 

Que, la Dirección General de Aviación Civil con Resolución Nro.
DGAC-DGAC-2020-0074-R de 30 de agosto de 2020, aprobó el nuevo Reglamento que
norma la “Operación de Aeronaves Pilotadas a Distancia (RPAs)”;

Que, el Comité de Normas, en reunión efectuada el 28 de septiembre de 2020, creó un
grupo de trabajo, para la revisión de la Resolución Nro. DGAC-DGAC-2020-0074-R de
30 de agosto de 2020, que trata sobre Reglamento para la “Operación de Aeronaves

Pilotadas a Distancia (RPAs)”, a fin de adecuarlo a las necesidades que implica esta
materia y se revise la carga regulatoria establecida, y con Memorando Nro.
DGAC-SGAC-2020-0559-M 29 de septiembre de 2020, designó y se conformó el grupo
de trabajo para tal efecto; 

Que, el grupo de trabajo luego del análisis respectivo, remite al Comité de Normas
mediante memorando Nro. DGAC-OGOP-2020-0659-M de 05 de octubre de 2020, su
informe con el que considera algunas modificaciones al Reglamento de RPAs y
recomienda que “[…] todos los Apéndices sean retirados del Reglamento por ser éstos,
procedimientos propios de cada Gestión para el cumplimiento de la norma, y pueden ser

1/4
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incluidos en los manuales y/o procedimientos de cada área, señalando además, que éstos
deben ser revisados a fin de que se ajusten al nuevo proyecto de reglamento que se pone
a su consideración”; 

Que, el Comité de Normas en reunión efectuada el 13 de octubre de 2020, tomó
conocimiento del informe presentado por el grupo de trabajo y luego del análisis
respectivo, aprobó los cambios propuestos, dentro de ellos se eliminó el literal (f) del
artículo 18, y se acogió la recomendación realizada por el grupo de trabajo por lo que en
consenso resolvió recomendar al Director General aprobar la modificación al
Reglamento para la “Operación de Aeronaves Pilotadas a Distancia (RPAs)”, la
misma que entrará en vigencia a partir de la legalización de la Resolución que se emita,
sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial, y mantener el plazo de 3 meses para
la socialización e implementación de dicho Reglamento; 

Que, el Comité de Normas en reunión efectuada el 23 de octubre de 2020, tomó
conocimiento y analizó las observaciones emitidas por el Director General de Aviación
Civil respecto de la propuesta de reglamento modificado, y luego del análisis respectivo
el Comité resolvió acoger parcialmente las modificaciones planteadas, y por consiguiente
recomendar al Director General aprobar la inclusión de varias de las modificaciones
propuestas, las mismas que entrarán en vigencia y su socialización conforme se establece
en el considerando anterior; 

Que, el señor Subdirector General de Aviación Civil en su calidad de Presidente del
Comité de Normas emitió su informe recomendando la aprobación de las modificaciones
emitidas por el Director General y que concordaron con el criterio técnico de los
miembros del Comité de Normas; 

Que, el artículo 6, numeral 3, literal a) de la Ley de Aviación Civil, publicada en el
Registro Oficial No. S-435 del 11 de enero del 2007, determina las atribuciones y
obligaciones del Director General de Aviación Civil entre ellas: “Dictar, reformar,
derogar regulaciones técnicas, órdenes, reglamentos internos y disposiciones
complementarias de la Aviación Civil, de conformidad con la presente Ley, el Código
Aeronáutico, el Convenio sobre Aviación Civil Internacional y las que sean necesarias
para la seguridad de vuelo, y la protección de la seguridad del transporte aéreo”; y, 

En uso de sus facultades legales y reglamentarias, 

 RESUELVE

Artículo Primero.- Aprobar la modificación al Reglamento que norma la “Operación de

Aeronaves Pilotadas a Distancia (RPAs)” que fue aprobado con Resolución Nro.
DGAC-DGAC-2020-0074-R de 30 de agosto de 2020, conforme el Reglamento
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modificado que forma parte integrante de esta Resolución. 

Artículo Segundo.- Mantener el plazo de 3 meses establecido en el artículo 3 de la
Resolución Nro. DGAC-DGAC-2020-0074-R de 30 de agosto de 2020, para la
socialización e implementación del Reglamento que norma la “Operación de Aeronaves
Pilotadas a Distancia (RPAs)” modificado conforme la presente resolución.  

Artículo Tercero.- Durante el plazo referido en el artículo anterior, las direcciones
administrativas involucradas en esta reglamentación, deberán elaborar o adecuar los
formatos relacionados con las solicitudes, formularios, autorizaciones, y demás 
documentos. 

Artículo Cuarto.- Encárguese a la Subdirección General de Aviación Civil la ejecución,
control y aplicación de la presente Resolución. 

Artículo Quinto.- La presente Resolución entrará en vigencia a partir de su suscripción,
sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial. 

DISPOSICIÓN TRANSITORIA

Única.- Los trámites administrativos que se encuentren en desarrollo ante la Dirección
General de Aviación Civil bajo la Resolución Nro. DGAC-DGAC-2020-0074-R, deberán
sustanciarse hasta su conclusión de acuerdo a los procedimientos establecidos en el
Reglamento aprobado en esta Resolución. 

Comuníquese y publíquese. - Dada en la Dirección General de Aviación Civil en Quito
Distrito Metropolitano. 

Documento firmado electrónicamente

Plto. Anyelo Patricio Acosta Arroyo
DIRECTOR GENERAL DE AVIACIÓN CIVIL 

Anexos: 
- 3_proyecto_reglamento_rpas_final.pdf

Copia: 
Señor Abogado
Telmo Italo Aguila Barragan
Abogado 2

Señora
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Quito, D.M., 04 de noviembre de 2020

Luz Marina Estrella Silva
Secretaria

Señora
Luz Marina Palacios Zumba
Asistente de Abogacía

Señor Técnico
Santiago Remigio Alegria Chico
Inspector Despachador de Vuelo 2

sa/mv/gp/mj
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