ASPECTOS LEGALES DEL
REGISTRO SANITARIO*

Por: Dr. Miguel Hernandez Teran

La Ley ecuatoriana no define lo que es el Registro Sanitario. Si
lo hace el "Reglamento de Alimentos" -que revisaremos después-
pero, referido a la materia que regula ese cuerpo juridico. Sin em-
bargo, dicha descripcion es plenamente aplicable, por extension, a
cualquier otro producto. Dice asi:

"Certificado de Registro Sanitario, es el documento otorgado
por el Director General de Salud a los alimentos procesados y adi-
tivos, mediante solicitud de una persona natural o juridica y so-
metidos al tramite correspondiente, previo el cumplimiento de los
requisitos contemplados en el Codigo de la Salud y en este Regla-
menlo" (Art. 42).

Tratase, en definitiva, de una autorizacioén que otorga el Es-
tado, a través de la Direccion Nacional de Salud, determinante de la
aptitud del producto que se aprueba para su utilizacion efectiva por
parte de los consumidores, sin consecuencias dafiosas para la salud de
quien lo consume, en la medida en que dicha utilizacion se la realice
cumpliendo el destino natural y ordinario del producto.

II

Abordar el estudio del marco legal que regula esta verdadera
"institucion" (registro sanitario) tiene particular importancia en los
tiempos actuales, en que el Ecuador se encuentra, siguiendo una co-
rriente universal, en una etapa de apertura comercial; politica que
con mayor énfasis se trasunta respecto de sus socios del Pacto An-
dino: Colombia, Venezuela, Pert y Bolivia (Pera tiene un "tempo-

* Las parles subrayadas en la reproduccion de textos corresponden al autor.
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ral" alejamiento). En estos dias el tema de la exigencia del registro sa-
nitario ecuatoriano para los productos extranjeros que se comerciali-
zan en el pais es motivo de permanentes disputas entre las autorida-
des y los interesados: importadores y comerciantes. Esta polémica
tomo fuerza, indiscutiblemente, a partir de la expedicion del Acuer-
do Interministerial No. 438 expedido por los sefiores Ministros de In-
dustrias, Comercio, Integracion y Pesca, y de Salud Publica del Ecua-
dor, el 9 de Agosto de 1993, publicado en el Registro Oficial No. 279
del 20 de septiembre de 1993, que prohibe la importacion, comercia-
lizacion, almacenamiento o transporte sin el correspondiente registro
sanitario de productos extranjeros alimenticios procesados o aditi-
vos, medicamentos en general, drogas o dispositivos médicos, cosmé-
ticos, productos higiénicos o perfumes y plaguicidas de uso doméstico,
industrial o agricola.

La Prensa ecuatoriana, y la guayaquilefia en particular, ha da-
do amplia cobertura a la problematica. Asi, en la edicion del diario
"El Telégrafo" correspondiente al 24 de octubre de 1993 se publica
toda una pagina bajo el titulo "La controversia del Registro Sanita-
rio" en el cual se analiza pormenorizadamente la cuestion. Precisa el
diario que de acuerdo a sus investigaciones "son alrededor de 700 pro-
ductos los que no cuentan con registro sanitario". El1 21 de octubre del
mismo afio, en el mismo diario de la localidad un articulista escribe
unos comentarios bajo el titulo: "Registro Sanitario: ;instrumento de
control o medio de presion? En una de sus observaciones subraya:
"; Cabe o0 no pensar que se esta usando el concepto del registro sanita-
rio como un instrumento de proteccion a industrias ineficientes que
solo podran subsistir al restringirse las importaciones, ya que quebra-
rian bajo el sistema de la libre competencia"? El mismo columnista,
cuyo criterio respeto mucho, en la edicion del 18 de noviembre del
mismo prestigioso diario, bajo el titulo "Defensa del Consumidor",
puntualiza: "Si el MICIP se preocupa por hacer cumplir una norma
obsoleta, y de muy limitado beneficio para el consumidor, como la
del Registro Sanitario, no vemos por qué no lo hace también con una
ley moderna y actual, de hondo contenido social, como es la Ley de
Defensa del Consumidor.
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El dia en que el MICIP inicie y mantenga una campafia de difu-
sion de todas las normas contenidas en la Ley de Defensa del Con-
sumidor y su Reglamento, educando al consumidor y al proveedor
sobre sus derechos y obligaciones, y ademas de perseguir a los impor-
tadores de alimentos extranjeros, también persiga a los industriales y
comerciantes que violan la antes mencionada ley, todos se conven-
ceran que las actuales_ autoridades si tienen buenas intenciones, y que
a pesar de ser partes interesadas en el proceso de fabricacion y comer-
cializacion, ellos predican con el ejemplo, como debe ser en gente se-
ria y honesta, como creo que lo son "(MICIP significa: Ministerio de
Industrias, Comercio, Integracion y Pesca).

En el diario "El Universo" de Guayaquil, en la edicién del do-
mingo 24 de octubre de 1993, bajo un subtitulo denominado "jojo con el
Registro!" (El titulo principal es "Trago amargo y mortal", en alu-
sion a la muerte de 11 personas como consecuencia de haber tomado un
ron adulterado) se recoge el criterio de la Dra. Elvira Marchan, fun-
cionaria del Instituto Nacional de Higiene "Leopoldo Izquieta Pé-
rez", institucion encargada de realizar los analisis correspondientes
para la concesion del registro sanitario, quien precisa: "Creo que por
la idea equivocada de que un producto viene de un pais desarrollado
como Estados Unidos o Alemania, por ejemplo, debemos aceptarlo au-
tomaticamente. Nosotros podriamos hablar de montones de ejemplos
en los cuales viniendo esos productos de paises asi, el producto no es
de condiciones aceptables, no porque en ese pais la norma que rige la
calidad sea mala, ni porque el fabricante sea deficiente, es porque el
lote que se manda aca no es el que esta registrado alla".

En esa linea de evidente controversia, en el diario "El Univer-
so", edicion del 25 de noviembre de 1993 (y también en "El Telégrafo )
se publica un comunicado de la "Asociacion de Comerciantes de Ali-
mentos y Cosméticos Importados "(ACACI) titulado "La verdad So-
bre Los Alimentos y Cosméticos Importados". en el cual se critica el
citado Acuerdo Interministerial No. 438, entre otros, en los siguientes
términos:

"3) Un pequefio grupo de productores nacionales ha logrado que
conjuntamente el Ministro de Industrias y el de Salud acuerden ile-
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galmente, PROHIBIR LA IMPORTACION DE ALIMENTOS Y COS-
METICOS extranjeros, usando como pretexto o instrumento de comer-
cio exterior al REGISTRO SANITARIO ECUATORIANO".

Dicho comunicado concluye asi:

9) Finalmente, el Gobierno debe DECIR A LOS ECUATORIA-
NOS Y AL. MUNDO LA VERDAD: O EXISTE UN MODELO ECO-
NOMICO DE APERTURA COMERCIAL Y LIBRE COMPETENCIA,
o0 SEGUIMOS CON UN MODELO PROTECCIONISTA... depen-
diendo de la actividad privada de cada Ministro de Industrias.

Una inestable postura gubernamental petjudicara directamente
a los ecuatorianos. Nosolros seguiremos luchando por el derecho y la
libertad que el consumidor tiene para elegit".

III

Estos antecedentes he considerado pertinente incluirlos como
cuestion previa al estudio puntual del marco normativo del registro
sanitario en el Ecuador, pues el Derecho, la norma juridica, vive gra-
cias a los hechos o en virtud de los hechos. Tiene su origen en el mun-
do fenomenolégico que va a regular; o como decfa el maestro Couture:
La vida del Derecho es, ante todo, la vida de los hechos. Esta, pues,
la raz6n de ser de estas ideas previas.

IV

Respecto de la exigencia del Registro Sanitario para los pro-
ductos extranjeros -entiéndase los sefialados en el Art. 1 del Acuerdo
No. 438 y 100 del Codigo de la Salud (son los mismos)- que se comer-
cializan en el Ecuador, caben las siguientes alternativas:

1.-  Exigir el registro sanitario para esos productos al igual que se lo
hace con relacién a los productos nacionales.

2.-  No exigir el registro sanitario para los productos extranjeros, y
solo requerirlo respeclo de los nacionales.
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3.-  Exigir el registro solo a los productos extranjeros, y no a los na-
cionales.

4.- No exigir dicho registro a ningin producto, sea nacional o ex-
tranjero.

Nuestra legislacion recoge el primer criterio, esto es el de exigir
el registro sanitario tanto a los productos ecuatorianos como a los fo-
raneos. Las alternativas segunda y tercera me parecen discrimina-
torias. La cuarta, si bien no es injusta, pone en serio riesgo la salud de
los consumidores, su seguridad en el uso y consumo.

Una alternativa seria, interesante y justa es la de unificar el
registro sanitario dentro de los diversos paises de un mismo bloque, y
uniformar asi esta importante exigencia, cuya razon de ser no es nada
disparatada. Asi se ahorrarian algunos dolores de cabeza, posibles
perjuicios a los interesados, etc. Esta unificacion es mucho mas facil
cuando se trata de "bloques" o grupos de paises.

A nivel subregional (Pacto Andino) existe un Proyecto de unifi-
cacion de registro sanitario. Tanto asi que para noviembre 1 y 2 de
1993 estuvo previsto celebrarse una reunion sobre el tema*.

v

El "Cédigo de la Salud", contenido en el Decreto Supremo
No. 188 de 4 de febrero de 1971, publicado en el Registro Oficial
No. 158 de 8 de febrero del mismo afio, y que "rige de manera especi-
fica y prevalente los derechos, obligaciones y normas relativas a
proteccion, fomento, reparacion y rehabilitacion de salud individual
y colectiva" (Art. 3), establece en el Art. 100 lo siguiente:

"Art. 100.- Estan sujetos a registro sanitario la comercializa-
cion, produccion, almacenamiento o transportacion de alimentos pro-
cesados o aditivos; de medicamentos en general, de drogas o dispo-

Informativo Andino No. 4. Septiembre, 1993, Pag. 20.
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sitivos médicos; de cosméticos, productos higiénicos o perfumes y pla-
guicidas de uso doméstico, industrial o agricola.

Deberan también registrarse tales productos cuando sean des-
tinados a instituciones publicas o cuando sean donados".

Esto, en buen romance, significa que todes los productos alli enu-
merados sin importar el origen -nacional o extranjero-, pues donde la
Ley no distingue no cabe al intérprete distinguir, para poder comet-

cializarse, producirse. almacenarse o transportarse deben obtener
previamente el registro sanitario correspondiente.

Conectado con el Art. 100, el articulo 110 del mismo cuerpo nor-
mativo consagra que "La Direccion Nacional de Salud autorizara la
importacion de muestras de productos y de materia prima para fines
de registro sanitario, y de muestras con fines de promocion, de pro-
ductos que tengan registro sanitario".

Tanto es el cuidado del legislador, que en la medida en que no se
cumplan los requisitos exigidos, el registro sanitario de un producto
debera ser suspendido o cancelado, sin perjuicio del comiso o des-
truccién u otras sanciones segun el caso. Asi lo establece el Art. 106 del
Citado Codigo de la Salud. *

Y asi como estas normas hay otras que consolidan la politica de
tutela al consumidor, y que se encuentran ubicadas en el Titulo IV del
Libro Segundo del Codigo de la Salud. Dejamos sentado que el or-
ganismo competente para autorizar, mantener, suspender o cancela
el registro sanitario, asi como para disponer su reinscripcion es la Di-
reccion Nacional de Salud del Ministerio de Salud Publica (Art.
101).

En esa misma linea de tutela al consumidor el Art. 115 del ci-
tado Cddigo, establece:

"Art. 115.- La Direccion General de Aduanas, no podra
autorizar el remate de alimentos, medicamentos, cosméticos, plaguicidas y
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en general todo producto sujeto a registro sanitario, que haya sido in-
troducido clandestinamente o declarado en abandono por las autori-
dades aduaneras, si éstos no estuvieren inscritos en el Registro Sani-
tario y se encuentren aptos de acuerdo al informe del Instituto Na-
cional de Higiene.

No cumpliendo esas exigencias, las autoridades aduaneras pro-
cederan a entregar los productos a la Direccion Nacional de Salud
para su uso o destruccion, segun fuere el caso".

Este articulo constituye uno de los ejemplos mas claros de la
preocupacion del Estado por la salud de los consumidores, pues segin
dicha norma ni siquiera puede autorizarse el remate de los productos
sujetos a registro sanitario: a) introducidos clandestinamente, o b) de-
clarados en abandono, si no contaren con dicho registro y, adicional-
mente, se encuentren aptos de acuerdo al informe del Instituto Nacio-
nal de Higiene.

Por excepcion, segin la normatividad que venimos revisando,
puede importarse un medicamento en general, producto biologico,
droga o dispositivo médico no inscrito en el registro sanitario

a) para fines de investigacion clinica humana.

b) por razones de emergencia epidemioldgica o clinica.

El organismo competente para otorgar la respectiva autoriza-
cion: La Direccion Nacional de Salud. Asi lo instituye el Art. 133 del
Codigo en estudio.

Existe otra norma tividad especial que en lo referente a este te-
ma se muestra marcadamente mas abierta, no obstante lo cual, en fun-
cion de la proteccion que debe el Estado al consumidor contiene una
fundamental precision. Dispone el Art. 4 de la "Ley de Creacion del
Consejo Nacional de Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso Hu-
mano" (R.O. # 927 del 4 de mayo de 1992): "En caso que estime per-
tinente, el Consejo Nacional podra autorizar la libre importacion de
farmacos, aunque no estuviesen registrados en el Ecuador, pero que
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tengan registro de uno de los paises Andinos o del Food And Drug Ad-
ministration (F.D.A.) de los Estados Unidos de Norte América, o que
sean provistos por UNICEF, tomando las debidas precauciones que
aseguren la calidad de los productos".

La precision de que hablabamos es la que establece la norma re-
producida cuando, no obstante su inicial apertura en razon de la no
exigibilidad del registro sanitario ecuatoriano para los farmacos cu-
ya libre importacion puede autorizar el Consejo Nacional de Fijacion
de Precios, sefiala: "tomando las debidas precauciones que aseguren
la calidad de los productos". Vale la pena referir que el contenido
del Art. 4 de esta Ley es consecuente con uno de sus considerandos, que
establece: "Que una de las dificultades para la produccion y comer-
cializacion de farmacos radica en demoras injustificables en la con-
cesion del correspondiente Registro Sanitario". Este considerando
tiene mucho mérito, pues reconoce una evidente realidad: la demora
en la concesion del registro sanilario. Y es remarcable dicho reconoci-
miento pues no siempre la parte motiva de las leyes (sus consideran-
dos), que sirve para desentrafiar su espiritu y alcance, reconoce irre-
gularidades a cargo del mismo Estado.

Y conectado con esta linea aperturista pero responsable, el Art.
5 de la citada Ley establece una figura que bien podria instituirse
respecto de otros productos sujetos a registro sanitario. Me refiero a
las "certificaciones supletorias" a la que debe otorgar el Instituto
Nacional de Higiene como requisito previo para la obtencion del re-
gistro sanitario. En efecto, el Art. 5 de la invocada Ley puntualiza:

'Art. 5.- El Ministerio de Salud Publica procedera a otorgar el

Registro S
Salud, previa la certificacién del Instituto Nacional de Higiene, que
.- |

el mismo que contemplara también certificaciones supletorias".

El Reglamento a que se refiere esta disposicion no ha sido dic-
tado por el Presidente Constitucional de la Republica dentro del pla-
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zo -ni fuera de él- dispuesto por la Constitucion. Y como evidente con-
secuencia no se han establecido puntualmente cuales son esas "certi-
ficaciones supletorias", quién 1As otorga, en qué plazo, etc.; pero a
pe-sar de esta desventaja creo que el s6lo hecho de admitir
legalmente una alternativa que supla la certificacion del Instituto
Nacional de Higiene es altamente beneficioso.

Esa supletoriedad es consecuente con un sano afan de desburocra-
tizacion, de dinamizacion del servicio publico y, muy posiblemente,
de buisqueda de participacion del sector privado en el servicio publico
a cargo del Estado.

La aludida supletoriedad no esta prevista en el Art. 103 del
Cddigo de la Salud. La innovacion es afortunada.

Ahora bien, regresando al Codigo de la Salud debemos sefialar
que este cuerpo juridico ha sido objeto de puntual reglamentacion,
entre otros, en lo referido a los alimentos. Asi, con fecha 13 de julio de
1988, el Ex-Presidente Constitucional de la Republica, Ing. Leon Fe-
bres-Cordero Ribadeneyra dictd el Decreto Ejecutivo No. 4114, pu-
blicado en el Registro Oficial No. 984 de 22 de julio de 1988, que con-
tiene el "Reglamento de Alimentos" que consta, ni mas ni menos, de
190 articulos.

Este cuerpo juridico en el articulo 42 define lo que es el "Cer-
tificado de Registro Sanitario", descripcion que reproducimos al co-
mienzo de este estudio.

Por su especialidad este Reglamento contiene normas de gran
importancia. Asi, el articulo 123 expresa:

"

'‘Art. 123.- El certificado de Registro Sanitario de alimentos
procesados y aditivos, autorizado por el Director General de Salud.
constituye el tinico documento que avaliza la calidad de los mismos.
para la comercializacién interna y como base para la concesion de los
certificados de libre venta con fines de exportacion".
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La exigencia del registro sanitario tanto para los alimentos na-
cionales como extranjeros es clarisima en el referido Reglamento.
Dice el Art. 97:

"Art. 97.- Todo alimento procesado. nacional o extranjero debe-
ra obtener el Registro Sanitario previo a su comercializaciéon".

Concordante con esta disposicion el Art. 117 determina:

"Art. 117.- La Direccion General de Salud autorizara la impor-
tacion de muestras de alimentos procesados y de materias primas
para alimentos para fines de Registro Sanitario; asi como de mues-
tras con fines de promocion de productos que tengan Registro Sani-
tario".

Esta disposicion, a su vez, es fiel aplicacion del Art. 110 del Co-
digo de la Salud, que dice:

"Art. 110.- La Direccion Nacional de Salud autorizara la im-
portacion de muestras de productos y de materia prima para fines de
registro sanitario, y de muestras con fines de promocion, de productos
que tengan registro sanitario".

Estas normas son congruentes también con el Art. 169 del Regla-
mento de Alimentos, el cual, sin ambages, precisa: "Todos los alimen-
tos procesados v aditivos para alimentos que sean importados, deben
obtener Registro Sanitario". Y el Art. 172 adiciona: "Cada lote im-
portado de materia prima, alimentos procesados y aditivos para
alimentos, estara sujeto al control de calidad de parte de la auto-
ridad de salud correspondiente. previo a su comercializacién".

Respecto de la comercializacion el Art. 168 establece:
"Art. 168 - Toda persona natural o juridica no podra comercia-
lizar alimentos procesados. sin contar con el permiso de funciona-
miento actualizado. Registro Sanitario y permiso sanitario de trans-
porte vigentes".
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Referente a la exportacion el Art. 173 dice:

"Art. 173.- Todo producto destinado a la exportacion debera
contar con el certificado de Registro Sanitario".

La documentacion pertinente para la tramitacion del Registro
Sanitario esta enunciada en los Arts. 108 y 109 del Reglamento de
Alimentos. El 108 se refiere a los productos de fabricacion nacional, y
el 109 para los de fabricacion foranea:

"Art. 108.- Para los productos de fabricacion nacional, el inte-
resado debera presentar lo siguiente:

1.- Solicitud dirigida al Director General de Salud, el original en
papel sellado con un valor de timbres fiscales de acuerdo a las
tasas vigentes, y seis copias en papel simple.

La solicitud debera ser individual para cada producto sujeto a
Registro Sanitario y la misma contendra la siguiente informa-
cion:

1.1. Nombre o razon social del solicitante.
1.2. Nombre completo del producto.

1.3. Ubicacion de la fabrica, especificando ciudad, calle, nu-
mero y teléfono.

1.4. Lista de ingredientes utilizados en la formulacion (inclu-
yendo aditivos).

Los ingredientes deben declararse en orden decreciente de
las proporciones usadas. En caso de utilizar aditivos debe
informarse el numero de Registro Sanitario correspondien-
te para cada uno y sus nombres genéricos.

1.5. Numero de lote.

113



Aspectos Legales del Registro Sanitario

1.6. Fecha de elaboracién.

1.7. Forma de presentacion del producto: envase y contenido !
unidades del sistema internacional, de acuerdo a la Ley
de Pesas y medidas.

1.8. Condiciones de conservacion.
1.9. Tiempo maximo para el consumo.

1.10. Firma del representante Quimico Farmacéutico responsa-
ble con su correspondiente nimero de registro en el Minis-
terio de Salud Publica, la firma del abogado con su respec-
tivo niumero de matricula y el representante legal de la
Empresa.

Permiso de funcionamiento actualizado y otorgado por la auto-
ridad de salud competente;

Certificacion otorgada por la autoridad de salud competente de
que el establecimiento retine las disponibilidades técnicas para
fabricar el producto;

Informacion técnica relacionada con el proceso de elaboracion y
descripcion del equipo utilizado;

Formula cuali-cuantitativa;

Certificado de analisis del producto;

Especificaciones quimicas del material utilizado en la manufac-
tura del envase del producto, aprobado para alimentos y con fir-
ma del técnico responsable;

Proyecto de rétulo a usar por cuadruplicado;

Interpretacion del codigo de lote;
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10.- Muestras de aditivos utilizados con sus respectivos Registros
Sanitarios, si los requieren;

11.- Pago de la tasa por el andlisis de control de calidad, valor fija-
do en el Reglamento respeclivo (cheque certificado);

12.- Documentos que prueben la constitucion, existencia y represen-
tacion legal de la entidad solicitante".

"Art. 109.- Para los productos de fabricacion extranjera, ademas
de los requisitos determinados en el articulo anterior, deberan pre-
sentar:

1.- Certificado de Registro Sanitario o su equivalente;
2.-  Certificado de su venta libre en el terrilorio del pais de origen;

3.- Certificado de analisis de control de calidad del lote del pro-
ducto que esta sometido a tramite, expedido por un laboratorio
oficial del pais de origen y, vigente por seis meses; y,

4.- Autorizacion legal del fabricante exlranjero al representante
nacional para tramitar el Registro Sanilario".

La larga transcripcion de la documenlacién necesaria para la
obtencion del Registro Sanilario es lo suficientemenle representativa
de cuan exigenle -y burocralico- es el control sanitario ecuatoriano, a
nivel tedrico, por lo menos

v

Es indiscutible la existencia del clamor del empresario por la
demora, generalizada enliendo, en la concesion del registro sanita-
rio. Esa es una cuestion de hecho que debe ser corregida en forma in-
mediata, pues el retardo, sin lugar a dudas, ocasiona un lucro cesante,
perfeclamente indemnizable siguiendo las reglas de la responsabi-
lidad civil.
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La verdad es que a nadie le va a interesar, por regla general,
plantear litigio en contra del Ministerio de Salud Publica por la de-
mora en la concesion del registro sanitario. Lo fundamental es la
oportuna y efectiva prestacion del servicio, por el cual el interesado
paga una tasa. Todos sabemos cuan dificil es cobrar una indemni-
zacion al Estado™.

En nuestro criterio la solucion a la problematica del registro sa-
nitario, tanto para los productos nacionales como para los extranje-
ros, no radica en derogar e/ Acuerdo No. 438 expedido por los Minis-
tros de Industrias, Comercio, Integracion y Pesca, y de Salud Publica,
sino en dinamizar la concesion del registro sanitario, pues no podemos
ni debemos soslayar el hecho indiscutible de que la razén de ser
registro es la tutela del consumidor.

De todo lo revisado a lo largo del presenle estudio se concluye
claramente que la exigencia del registro sanitario para los productos
extranjeros -que es fundamenlalmente el motivo de las Gltimas con-
troversias- no desaparecera con la derogatoria o declaratoria de ile-
galidad del Acuerdo No. 438, pues hay una legislacion (Codigo de la
Salud, Reglamento de Alimentos, Ley de Defensa del Consumidor.
fundamentalmenle) que debe s°r cumplida.

Por lo demas, creemos que el Acuerdo Interministerial No. 438
tiene amplia fundamentacion, de hecho y de Derecho, que justifica
plenamente su dictacion.

Uno de sus considerandos (el ultimo) sefiala lo siguienle: "Que
al exigirse el registro sanitario inicamente a los produclos nacionales
y no a los extranjeros se vulnera en forma clara el principio constitu-
cional de la igualdad anle la Ley".

* La recientisima "Ley de Modernizacién del Estado, Privatizaciones y Pres-
tacion de Servicios Publicos por parte de la Iniciativa Privada" (R.O. 349
del 31 de diciembre de 1993) contiene algunas normas que, conceptual-
mente, facilitaran el camino.

116



Revista Juridica

Indudablemente ese considerando dice relacion no al marco ju-
ridico, que consagra claramente igual obligatoriedad tanto para los
productos nacionales como para los extranjeros, sino a la conducta de
los funcionarios encargados de hacer cumplir esa exigencia, quienes,
segun el clamor de la industria de todo el pais, tinicamente exigian el
registro sanitario a los productos de fabricacion nacional y no a los
extranjeros, en clara expresion de discriminacion.

Antes de la dictacion del Acuerdo No. 438, el Presidente Consti-
tucional de la Republica expidi6 el Decrelo Ejecutivo No. 762, publi-
cado en el Registro Oficial No. 193 del 19 de mayo de 1993,

i
mediante Acuerdo Ministerial No. 419, publicado en el Registro Ofi-
cial No. 691 de 16 de octubre de 1978.

Una de las variantes (Art. 1) que introdujo fue la sustitucion del
segundo inciso del Arl. 137 por los siguientes:

"Los productos importados que tengan la calidad de perecibles
tales como: Medicinas, alimentos y comestibles, listos para su uso,
consumo o comercializacion, incluyendo las mueslras sin valor comer-
cial, obligatoriamente llevaran impreso en su embalaje o etiquetas la
fecha de su elaboracion y de su expiracion, sin perjuicio de los demas
requisitos que conforme a las leyes pertinentes se exija para estos ca-
S0S.

Los vislaforadores de Aduana, al momento del aforo, verifica-
ran obligatoriamenle el estricto cumplimienlo de estos requisitos
para dichos productos, cuyo incumplimienlo ocasionara la suspension
de su despacho y su aprehension mediante Acta, incluyendo aquellos
productos con fecha de expiracion caducada, a objeto de que los mis-
mos, si no fuere solicilado su embarque por los imporladores o consig-
natarios, conforme al articulo 112 del presente Reglamento, deberan
ser destruidos, dejando conslancia de estos hechos en el acto co-
rrespondiente, aprobada por el respectivo Administrador de Adua-
nas".
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VI

Desde estas lineas deploramos la demora, culpable o no, en la
concesion del registro sanitario. Ese retardo constituye la antitesis de
la dinamia con que deben cumplir sus funciones las instituciones del
sector publico, pero creemos que no hay que confundir apertura de
mercado y libre competencia con el derecho del consumidor a exigir
seguridad de uso; a que se prevengan acciones y omisiones que atenten
contra la salud, la vida de las personas, tal como lo establece el Art.
4 de la Ley de Defensa del Consumidor. Dicho sea de paso, el Art. 19
de este cuerpo normativo impone a los Ministerios velar por el cum-
plimiento de las disposiciones de dicha Ley.

Concluimos este estudio transcribiendo el polémico Acuerdo In-
terministerial No. 438, legalmenle dictado en nuestro modesto con-
cepto.

No. 438
LOS MINISTROS DE SALUD PUBLICA Y DE INDUSTRIAS,
COMERCIO, INTEGRACION Y PESCA
Considerando:

Que la Constitucion Politica vigente establece como una de las
garantias fundamentales la igualdad ante la Ley;

Que la Ley de Defensa del Consumidor, publicada en el Regis-
tro Oficial No. 520 del 12 de Septiembre de 1990, obliga a todas las
personas naturales y juridicas de derecho privado y del sector publico
que realicen actividades de produccion, importacion, exportacion,
distribucion o comercializacion de bienes y prestacion de servicios;

Que dicha Ley en su Art. 2, establece como objetivo de la misma
la defensa y proteccion de los derechos de los consumidores;

Que el Art. 4 de dicho Cuerpo Legal consagra como derechos del
consumidor, entre otros, el derecho a la seguridad de uso y el derecho
a que se prevengan acciones y comisiones que atenten contra la salud,
la vida y la economia de las personas;
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Que el Art. 19 de la misma Ley impone a los Ministerios velar
por el cumplimiento de las disposiciones de esta Ley y sus Regla-
mentos;

Que el registro sanilario se concede luego de un analisis técnico
cuya razon de ser, al igual que la del registro mismo, es la proteccion
de los consumidores de los productos sujetos a registro sanitario, a tal
punto que: a) El Art. 103, inciso segundo del Codigo de la Salud or-
dena al Instituto Nacional de Higiene realizar analisis de control en
forma periodica, para lo cual también impone que se tomen muestras
en las aduanas, laboralorios de produccion o locales de expendio; b)
El Art. 115 del mismo Cddigo establece que la Direccion General de
Aduanas no podra autorizar el remate de alimentos, medicamentos,
cosméticos, plaguicidas y en general todo producto sujeto a registro
sanitario que haya sido introducido clandestinamente o declarados
en abandono por las autoridades aduaneras, si estos no estuvieren ins-
critos en el registro sanitario y se encuentren aptos de acuerdo al
informe del Instituto Nacional de Higiene; c) El Art. 110 del mismo
Codigo consagra que la Direccion Nacional de Salud autorizara la
importacion de muestras de productos y de materia prima para fines
de registro sanitario; d) El Art. 117 del invocado Codigo establece
que se requiere registro sanitario cuando bajo una denominacion deter-
minada, comercial o genérica, un alimenlo procesado varie sustanti-
vamente los adilivos, su proceso de conservacion, el lipo de envase o
su estado fisico;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) es la
entidad nacional encargada de formular las normas técnicas que de-
finan las caracterislicas de maleriales, productos intermedios, pro-
ductos terminados que se comercialicen en el Ecuador, asi como los mé-
todos de ensayo, inspeccion, analisis, medida, entre otros, de aquellos
materiales o productos, segun lo dispueslo en el Art. 1 del Decreto No.
357, publicado en el Registro Oficial No. 54 de 7 de septiembre de
1970;

Que el Art. 20 de la Ley de Defensa del Consumidor impone al
INEN conjuntamente con los demas organismos gubernamentales com-
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petentes encargarse del control de las normas técnicas establecidas
por el mismo INEN.

Que el Art. 8 de la misma Ley expresa que el Ministro de Salud
otorgara el registro sanitario y permiso de comercializacion de ali-
mentos, como dispone el Codigo de Salud, y de conformidad con las
normas técnicas, regulaciones, resoluciones y codigos de practica ofi-
cializados por el INEN; debiendo existir un control peridédico para
verificar que se cumplan los requisitos exigidos para su otorgamiento;

Que las normas técnicas de caracter obligatorio del INEN, lue-
go de publicadas en el Registro Oficial son de observancia general
también para los comerciantes de los articulos correspondientes, se-
gun lo dispuesto en el Gltimo inciso del articulo 8 del Decreto No. 357
publicado en el Registro Oficial No. 54 de 7 de septiembre de 1970.

Que segtin el ultimo inciso del Art. 10 del Decreto recién citado,
los comerciantes que trafiquen con articulos que no se cifian a las res-
pectivas normas técnicas obligatorias incurriran en las penas estable-
cidas en dicho articulo (multas, decomiso);

Que el Art. 20 No. 5 de la Ley de Ré®imen Administrativo con-
sagra que corresponde a cada Ministro velar por el cumplimiento de
la Leyes;

Que al exigirse el regislro sanitario unicamente a los productos
nacionales y no a los extranjeros se vulnera en forma clara el princi-
pio constilucional de la igualdad ante la Ley;

Acuerdan:

Art. 1.- No podra importarse, comercializarse, almacenarse o
transporlarse sin e/ correspondiente registr o sanitario los productos
extranjeros alimenticios procesados o aditivos, medicamentos en ge-
neral, drogas o dispositivos médicos, cosmélicos, productos higiénicos
o perfumes y plaguicidas de uso doméslico, industrial o agricola.
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Art. 2.- El contenido del articulo anterior no constituye una pro-
hibicion nueva ni legitima actos o procedimientos anleriores a la ex-
pedicion del presente Acuerdo.

Comuniquese y publiquese.- Dado en Quilo, 9 de agoslo de 1993.
f.) Dr. Patricio Abad Herrera, Minislro de Salud Publica.

f.) Ing. Jorge Garcia Torres, Ministro de Induslrias, Comercio,
Integracion y Pesca.

Es copia.- Lo certifico:

f.) Lcda. Cecilia Estrella de Cobo, Directora Nacional Admi-
nistrativa y de Recursos Humanos, M.I.C.L.P.
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