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CONTROL DE CAMBIOS

- L Fecha de
Version Descripcion T
Actualizacion
1.0 Emision de Original Octubre/2017

Actualizado segun observaciones realizadas por la OPS/OMS. Se
reemplaza el coédigo IE-B.2.1.2-01 por IE-C.1.1.6-CEE-01. Asi

2.0 como sus anexos 1, 2, 3 también cambian sus codificaciones. Se Febrero/2019
incluyen 2 nuevos anexos (anexo 4 y anexo 5).
- Actualizacion de Disposiciones Generales, Definiciones y
Procedimiento.
- Se reasignan responsabilidades en la ejecucién de las
actividades: convocatoria, validacion y selecciéon de los
miembros del Comité de Expertos Externos.
- Se eliminan los formatos:
e FE-C.1.1.6-CEE-01-03— Modelo de curriculum del postulante
a experto externo de la ARCSA.
e FE-C.1.1.6-CEE-01-04—-Modelo del reconocimiento como
experto externo de la ARCSA.
3.0 Mayo/2024

e FE-C.1.1.6-CEE-01-05-Modelo del reconocimiento por la
participacion en el comité de experto externo de la ARCSA.

e (FE-C.1.1.6-CEE-01-02). Acuerdo de confidencialidad vy
no divulgacion de la informacion.

- Se agregan los anexos:
e Anexo 1: Modelo de Carta para solicitud de participacion en
comité de Expertos Externos.
e Anexo 2: Acuerdo de confidencialidad y no divulgacién de la
informacion.
e Anexo 3: Carta de conformidad y declaracién de criterio
imparcial.
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la conformacién y funcionamiento del Comité de Expertos
Externos, con la finalidad de fortalecer la capacidad de analisis y toma de decisiones de la ARCSA
en temas concernientes a la Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria de productos de uso y
consumo humano y de establecimientos que estan bajo su ambito de competencia.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

El Comité estara integrado por expertos y/o representantes de instituciones publicas o privadas, de
acuerdo a la asesoria técnica requerida. Los integrantes del panel deben poseer conocimientos
especializados acorde al objetivo del comité, para lo cual se considerara su formacion y/o
experiencia en la tematica para la cual se requiere su experticia.

Los miembros del comité deben mantener en todo momento la confidencialidad de la informacion
que se genere en las sesiones del comité, sin generar conflicto de intereses con instituciones y
productos regulados por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Durante el desarrollo de las sesiones del Comité de Expertos Externos se podran incluir temas de
interés especifico que la ARCSA considere necesario; u otras tematicas puntuales como:

Gestion de Riesgo Sanitario.

Terapia avanzada.

Registro Sanitario (moléculas nuevas y bioequivalencia).
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Ensayos clinicos y de laboratorio.

Asesoria en Legislacién y Regulacion Sanitaria Nacional e Internacional.
Gestion de la Inocuidad alimentaria.

Manejo de alertas sanitarias.

Trazabilidad y retiro de mercado de productos de uso y consumo humano.

w

DEFINICIONES
Para efectos del presente instructivo se aplicaran las siguientes definiciones:

Agencias Nacionales Reguladoras de Referencia Regional. - Definidas como autoridad
reguladora nacional competente y eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos y productos bioldgicos.

Alerta Sanitaria. - Situacién en la cual la autoridad sanitaria competente declara que un alimento
es de riesgo para el consumo humano y que implica la toma de decisiones sobre las medidas
correctivas y preventivas a ser aplicadas para evitar la ocurrencia de una enfermedad transmitida
por alimentos (ETA) y/o dafio para la salud del consumidor.

Balance o Relacion beneficio — riesgo. - Refleja la relacion entre el beneficio y el riesgo que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion del medicamento
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en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y seguridad y en consideraciones sobre
su posible uso indebido, la gravedad y el pronéstico de la enfermedad, el concepto puede aplicarse
a un solo medicamento las comparaciones entre dos o0 mas medicamentos empleados para una
misma indicacion.

Bioequivalencia (BE). - Dos productos farmacéuticos son bioequivalentes si son
farmacéuticamente equivalentes o alternativas farmacéuticas, y su biodisponibilidad, en términos de
pico (Cmax y Tmax) y exposicion total (area bajo la curva (AUC) después de la administracién de la
misma dosis molar en las mismas condiciones son similares a tal grado que se puede esperar que
sus efectos sean esencialmente los mismos.

Comité de Expertos. - Estan compuestos por expertos externos y delegados de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, que son convocados para asesorar
sobre la elaboracion de politicas o normativas, asi como, para evaluar un tema en especifico y
aportar recomendaciones colegiadas que contribuyan al proceso de toma de decisién de la Agencia,
respectivamente.

Confidencialidad. - Compromiso declarado por el experto ante la ARCSA de no divulgar la
informacién en que obra en su poder para el desempefio de sus funciones o que adquiera directa o
indirectamente durante su actividad como experto externo.

Conflictos de intereses. - Son aquellos que se generan cuando en el cumplimiento de sus labores
prevalecen los intereses personales y de terceros vinculados, generalmente de tipo econémico o
personal.

Ensayo Clinico. - Es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacol6gicos y/o cualquier otro efecto farmacodindmico
de producto(s) en investigacion y/o identificar cualquier reaccién adversa a producto(s) de
investigacién y/o para estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excreciéon de producto(s)
en investigacioén, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Experto. - Especialista de elevada calificacion y especializacion en una tematica capaz de ofrecer
valoraciones conclusivas de un problema en cuestion y hacer recomendaciones al respecto con un
maximo de competencia en particular.

Farmacovigilancia: Actividad de salud publica destinada a la identificacién, cuantificacion,
evaluacion, prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados y
todos los problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

Inocuidad. - Concepto que implica que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se
preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

La Agencia o la ARCSA. - Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Red EAMI. - Red compuesta por las Autoridades Competentes en Medicamentos de 22 Paises
Iberoamericanos (EAMI) con el fin de constituir un foro de discusion e intercambio de experiencias,
y que posibilite el incremento de la calidad de las actividades de cada Autoridad Competente a través
del conocimiento profundo de las diferentes realidades.
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Red PARF. - Red Panamericana para la Armonizacién de Reglamentacién Farmacéutica de la
OMS/OPS.

Riesgo Sanitario. - Se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento exégeno, adverso,
conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humana, derivado de la exposicion de
la poblacion a factores bioldgicos, fisicos o quimicos, por la produccién, comercializacion,
distribucioén, uso, consumo o posesién entre otros, de los productos a los que se refiere esta
normativa técnica sanitaria.

Tecnovigilancia. - Es el conjunto de actividades de vigilancia del mercado que tienen por objeto la
identificacién, recoleccion, evaluacién, gestién y divulgacion de eventos adversos consecuencia del
uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacion de los factores de riesgo
asociados a éstos, para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.

4. DE LA CONFORMACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE EXPERTOS
EXTERNOS

4.1. Estructura del Comité de Expertos Externos

El Comité de expertos externos estara integrado por expertos y/o representantes de instituciones
publicas o privadas, de acuerdo a la asesoria técnica requerida, previo a la aprobacién del Comité
de Asesores Internos de la ARCSA, quienes también formaran parte de las sesiones del comité.

No podran postularse para ser expertos externos los profesionales que tengan algin tipo de
vinculaciéon con fabricantes o titulares de registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacién
sanitaria obligatoria relacionados a la asesoria técnica requerida.

4.2. De los expertos externos
Los Expertos Externos de la ARCSA tendran los siguientes compromisos:

e Suscribir el Acuerdo de Confidencialidad y no divulgaciéon de la informacién en la que se
compromete a la NO divulgacion de la informacion a la cual puede tener acceso o a la que puede
ser generada durante su participacion.

e Suscribir la Carta de conformidad y declaracion de criterio imparcial, en relaciéon a potenciales
conflictos de intereses en el momento que se le solicite.

e Poner a disposicién de la ARCSA, su conocimiento y criterio como especialista de elevada
calificacion, a fin de ofrecer recomendaciones en un tema particular.

¢ En caso que aplique, compartir trabajos e investigaciones para analisis del comité.

¢ Recomendar los criterios y parametros sobre los aspectos técnicos a evaluar en las visitas de
inspeccidn, vigilancia y control, auditorias, notificaciones sanitarias y registros sanitarios; segun
sea el tema y objetivo del comité.

e Redactar un informe en el que se expondrdn sus conclusiones, observaciones vy
recomendaciones del tema tratado en la sesion del comité.

Durante el desarrollo del Comité, el experto externo podra asesorar a los Asesores Internos de la
ARCSA en temas como:
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e La determinacidn, adaptacion, complementacion y mejoramiento permanente del proceso de
Regulacion, Control y Vigilancia de la ARCSA; de conformidad con las normativas vigentes
nacionales e internacionales.

¢ El andlisis, valoracion, manejo, monitoreo y prevencién de los riesgos asociados a los productos
regulados por la ARCSA.

¢ El andlisis e implementacion de planes estratégicos y otros temas solicitados por el comité de
asesores internos, en caso de requerirse.

¢ Otros temas de interés acorde a la asesoria técnica requerida.

En el caso de evidenciarse que los informes, criterios y/o recomendaciones emitidos por el Experto
Externo no se basan en un criterio cientifico sélido que propicie la autorizacién de comercializacion
con calidad, seguridad y eficacia o se viole el acuerdo de Confidencialidad y no divulgacién de la
informacion y/o la Carta de conformidad y declaraciéon de criterio imparcial, no se considerara el
Informe del Experto Externo y el Comité de Asesores Internos podra prescindir de la colaboracién
del mismo temporal o definitivamente.

4.3. De la seleccién de nuevos expertos externos

Para seleccionar a los nuevos expertos externos, el area requirente en conjunto con el Comité de
Asesores Internos de la ARCSA, elaborara la convocatoria de seleccién de postulantes en el cual
se detallara el perfil necesario a cumplir por el experto externo y definira el o los temas para los
cuales se solicitara el criterio del o de los expertos externos, de acuerdo al procedimiento establecido
para el efecto.

El Secretario del Comité de Asesores Internos de la ARCSA, remitird a la Direccion de Planificaciéon
y Gestion Estratégica, el perfil requerido y el tema de la convocatoria para que con base en los
convenios interinstitucionales suscritos y/o acercamiento directo con los profesionales
independientes, Universidades y/o Academia para que gestione la solicitud de participacién en el
Comité de Expertos externos. Ver Anexo 1. Modelo de Carta para solicitud de participacion en
Comité de expertos externos.

La Direccidn de Planificacion y Gestion Estratégica, solicitard al postulante a Experto Externo, enviar
a la ARCSA la siguiente documentacion:

1. Hoja de vida: deberd incluir minimo la siguiente informacién: Nombres y Apellidos, Titulos
Académicos obtenidos (minimo cuarto nivel), Perfil Profesional, formacién y experiencia
laboral.

2. Certificados laborales.

3. Certificados de cursos, talleres, seminarios realizados durante los Gltimos 10 afios.

Adicional para su evaluacion, el postulante podra adjuntar la siguiente documentacion: actividades
de capacitaciéon impartidas, actividades de docencia, asesorias y/o tutorias de investigacion y
cientificas, publicaciones cientifico — técnicas (nacionales e internacionales), sociedades cientificas
(nacionales e internacionales), distinciones y reconocimientos.

La hoja de vida del postulante ser& validada por el Comité de Asesores Internos de la ARCSA en
forma conjunta con la Direccion de Talento Humano, en base a los requerimientos minimos de
especializacion y experiencia.
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La Direccion de Planificacion y Gestion Estratégica comunicara a través de correo electrdnico al
postulante la designacién como Experto Externo por cumplir con el perfil requerido.

La Direccién de Planificacion y Gestidn Estratégica solicitara al Experto Externo la firma de los
siguientes anexos: Anexo 2 — Acuerdo de confidencialidad y no divulgacion de la informacion, y
Anexo 3 — Carta de conformidad y declaracion de criterio imparcial.

El Secretario del Comité de Asesores Internos gestionara la elaboracion un certificado que avale la
designacion del Experto Externo, mismo que debe cumplir el formato establecido por la Direccion
de Comunicacion social. El profesional seleccionado es reconocido por la ARCSA como experto una
vez consignados los requisitos.

El Experto Externo serd incluido en la base de datos de la Agencia, administrada por la Direccién
de Planificacién y Gestion Estratégica.

NOTA: El profesional miembro del Comité de Expertos Externos de la ARCSA debera comunicar a
la ARCSA, si durante su participacion se presentara una vinculacion que se considere como conflicto
de interés.

4.4. De la convocatoria para los miembros del Comité Expertos Externos de la ARCSA:

El Experto Externo sera convocado por el Comité de Asesores Interno de la ARCSA cuando se
requiere asesoria técnica.

El Comité de Asesores Internos de la ARCSA, a través de su Secretaria/o remitira al Experto
Externo, por correo electrénico los antecedentes del tema objeto de la asesoria, especificando el
plazo que tiene para emitir su criterio técnico.

Cada vez que sea convocado el Experto Externo, emitird un Informe no vinculante que sera
analizado por el Comité de Asesores Internos; la ARCSA podra convocar al Experto Externo de
forma presencial.

El experto puede abstenerse de participar en algin tema especifico si estima que no puede realizar
su actividad a causa de riesgo de imparcialidad o si cree que su imparcialidad sera puesta en duda.

El Secretario del Comité de Asesores Internos, archivara la siguiente documentacion presentada
por el Experto Externo y la generada en su proceso de validacion del perfil:

¢ Hoja de vida: deberd incluir minimo la siguiente informacion: Nombres y Apellidos, Titulos
Académicos obtenidos (minimo cuarto nivel), Perfil Profesional, formacién y experiencia laboral.

o Certificados laborales.

« Certificados de cursos, talleres, seminarios realizados durante los ultimos 10 afios.

¢ Carta de conformidad y declaracion de criterio imparcial.

¢ Acuerdo de confidencialidad y no divulgacion de la informacion, entre otros.
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El Comité de Asesores Internos de la ARCSA a través del Secretario gestionard y realizara la
entrega del reconocimiento por su participacion en una tematica especifica, reconocimiento que
debe cumplir el formato establecido por la Direccion de Comunicacién Social.

5. ANEXOS

¢ Anexo 1: Modelo de Carta para solicitud de participacion en comité de Expertos Externos.
e Anexo 2: Acuerdo de confidencialidad y no divulgacién de la informacién.
e Anexo 3: Carta de conformidad y declaracién de criterio imparcial.
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ANEXO 1
MODELO DE CARTA PARA SOLICITUD

DE PARTICIPACION EN COMITE DE EXPERTOS EXTERNOS

Guayaquil, XX de XX del 20XX

)]

Decanodela Facultadde......................
Universidad de...................

Estimado. -

De mis consideraciones:

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez es la institucion encargada de la emision de licenciamientos, registros sanitarios y
notificaciones sanitarias para los productos de uso y consumo humano, conforme competencias
establecidas en la Ley Organica de Salud, asi como en el Decreto Ejecutivo 1290 promulgado en
Registro Oficial Suplemento 788 de 13-sep.-2012 y su Ultima modificacion de fecha 04-oct.-2016.
Dentro de las atribuciones de la Agencia estéd la de expedir la normativa técnica, estandares y
protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos que son parte de
nuestra competencia.

Como Agencia de Regulaciéon Sanitaria nos encontramos trabajando con el asesoramiento de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en el proceso de acreditacion regional para
convertirnos en Autoridad Nacional de Referencia. Por tanto, es una buena practica la conformacién
de un comité de expertos externos a nuestra institucion con el objetivo de asesorar y evaluar
dictdmenes regulatorios y técnicos concernientes a los productos controlados.

La ARCSA ha preparado una reforma a XXXXXXX.

En ese contexto, con el objeto de lograr mayor impacto e imparcialidad en XXXXX necesitamos
trabajar y contar con el apoyo de la Academia para conformar un panel de expertos que nos permita,
con base en la evidencia cientifica y técnica, obtener un documento normativo robusto que garantice
la seguridad y eficacia de los medicamentos que se expenden y dispensen en el Ecuador.

Por lo antes expuesto y conocedor de su labor investigativa en el area de XXXX nos daria mucho
gusto contar con su apoyo o en su defecto con el respaldo de un colaborador que usted pueda
designar para conformar un comité de expertos para revisar y conocer los aportes que pueden dar
desde la perspectiva de la Academia a XXXX.

En caso de tener una respuesta favorable de vuestra parte, solicitaria encarecidamente remitirnos
el curriculum vitae de la persona que vaya a participar en esta mesa de trabajo hasta el dia XXXXX.
Una vez receptado el curriculum nos pondremos en contacto de inmediato para comunicar los
detalles y el proceso que se seguird. En caso de requerir mas informacion las personas de contacto
de la Agencia seran ellla xxxxxx mediante el correo electrénico XXXXX.

Seguro de contar con su valiosa participacion, quiero agradecer de antemano por la atencién
prestada a la presente y al mismo tiempo auguro muchos éxitos en sus delicadas funciones.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Firma electrénica
DIRECTOR/A EJECUTIVO/A ARCSA



{7 DEL ECUADOR

T REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,

ANEXO 2
MODELO DE ACUERDO DE
CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION
DE LA INFORMACION

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE LA INFORMACION

Intervienen en la suscripcion del presente Acuerdo de Confidencialidad y No Divulgacion de la
Informacion, por una parte la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), debidamente representada por , en su calidad de Director/a de
Planificacién y Gestién Estratégica; y, por otra parte el/la Sefior/a en
calidad de Experto Externo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), con numero de cédula , @ quienes para efecto de este instrumento se les
denominara “ARCSA” y “Experto Externo”, respectivamente, quienes convienen en suscribir el
presente Acuerdo de Confidencialidad que se otorga al tenor de las siguientes clausulas:

PRIMERA. - ANTECEDENTES:

1. Mediante Acuerdo Ministerial No. xxxX, del xx de xxxx de 20xx, se expide el Plan Nacional de
Gobierno Electronico xxx-xxx; este instrumento muestra la situacion actual del pais en materia
de gobierno electrénico, las acciones que seran ejecutadas en tres programas; Gobierno Abierto,
Gobierno Cercano y Gobierno Eficaz y Eficiente. En el Capitulo 1. Fundamentos Generales, literal
5. Diagnostico; se enfatiza que: "Dentro de las iniciativas relevantes que ha implementado el
gobierno entorno a la ciberseguridad se encuentra la implementacion del Esquema
Gubernamental de Seguridad de la Informacién (EGSI)..."

2. Mediante Acuerdo Ministerial N° xxxx publicado en el xxx Suplemento N° xxx del Registro Oficial
del xxx de marzo del 20xx, en el que se expide el Esquema Gubernamental de Seguridad de la
Informacién — EGSI, el cual es el mecanismo para implementar el Sistema de Gestion de
Seguridad de la Informacién en el Sector Publico en el anexo Guia para la Implementacion de
Controles de Seguridad de la Informacién en la seccién “Estructura de controles” literal b sefala
“b) Controles de personas (8) Controles disefiados para la intervencién del talento humano como:
concientizacion, acuerdos de confidencialidad, proceso disciplinario, teletrabajo, reporte de
eventos de S|, etc.”

SEGUNDA. - OBJETO:

En virtud de los antecedentes expuestos, el experto externo se compromete a guardar total reserva
sobre la informacién a la que tiene acceso de conformidad con las casos asignados; asi como
también, respecto a la informacién de propiedad intelectual, procesos, pruebas, instrumentos,
metodologias de evaluacion, estudios, resultados, insumos, procedimientos, planes, programas,
proyectos, ejecutables, bases de datos; y, a no divulgar la informacién que llegue a su conocimiento
como consecuencia de su participacién en el Comité de Expertos Externos de la ARCSA. Ademas,
se responsabiliza de no publicar la informacién de ningin modo, directamente o a través de terceras
personas o empresas, para ponerla a disposicion de terceros o para su uso personal; con excepcion
de aquellos expertos externos explicitamente delegados o autorizados para proporcionar
informacidn publica en estricta relacion a lo dispuesto en la Ley Organica de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica (LOTAIP).

Ninguna persona podra acceder a la informacion, propiedad de ARCSA, excepto aquella
determinada como publica por la LOTAIP.

1|Pdgina
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2
MODELO DE ACUERDO DE

CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION
DE LA INFORMACION

TERCERA. -DEL INCUMPLIMIENTO:

El/la Experto/a Externo/a, declara entender que el incumplimiento del presente acuerdo implicara
responsabilidades administrativas, civiles o penales, con las correspondientes sanciones por sus
acciones u omisiones, en la reproduccién, copia, modificacion, comunicacién publica,
distribucién o cualquier otro medio de difusion de datos o informacion de la Agencia, sin
autorizacion de la misma.

No podran aplicarse sanciones administrativas sin observarse los derechos y garantias
constitucionales del debido proceso.

CUARTA. - VIGENCIA:

Este acuerdo serd valido a partir de su suscripcién, y se mantendra vigente aun después de
terminado el Informe no Vinculante y/o el convenio suscrito entre .............ccccocveeennnn.
y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)

QUINTA. - ACEPTACION:

Libre y voluntariamente, las partes expresamente declaran su aceptacién a todo lo convenido en el
presente acuerdo y se someten a sus estipulaciones.

Para constancia, se suscriben dos (2) ejemplares de igual contenido y valor, en la ciudad de
(XXXXXXXX), el (XX) de mes de (XXXXX) del 201(X).

Nombre Nombre
Director de Planificacién y Gestién Estratégica Experto Externo de la ARCSA
C.l. C.l
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=" REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
I\ ﬁ;) /| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 3

CARTA DE CONFORMIDAD Y DECLARACION DE CRITERIO IMPARCIAL

(Ciudad), (dia) del mes de (xxx) del 20(xx)

CARTA DE CONFORMIDAD Y DECLARACION DE CRITERIO IMPARCIAL

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA
Presente. -

De mi consideracion:

Por medio de la presente, me dirijo a usted para comunicarle mi aceptacion y conformidad
con la honrosa designacion como Experto Externo de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y mi entera participacion en las actividades en las
que se requiera de una consulta por mi condicion de Experto Externo de la ARCSA; con
base en el Instructivo Externo para el Comité de Expertos de esta Agencia.

Yo, (nombres y apellidos), con cédula de ciudadania N° (xxxxx) declaro que NO tengo
ningun tipo de interés que pueda representar un conflicto en mis actuaciones como
miembro del Comité de Expertos Externos de la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA; y, que por tanto no se pone en peligro la imparcialidad,
integridad, confidencialidad, transparencia e independencia de las evaluaciones e informes
que realizaré en esta delegacion.

Me comprometo a informar de forma inmediata a la ARCSA, si durante mi participaciéon

como miembro del Comité de experto externos, se presentara una vinculacion que se
considere como conflicto de interés durante mi participacion.

Firma electrénica

Nombre y Apellidos
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