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1. Informacion General

Con fecha 27 de noviembre de 2024, se realiza la publicacion en la pagina web de
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, de la propuesta del “Plan Regulatorio
Institucional de la ARCSA 2025”, en cumplimiento a las “Directrices del Anexo 2.
Guia para la aplicacién del proceso de consulta publica, emitida por el Ministerio
de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca -MPCEIP.

2. Periodo de Consulta
La consulta publica del “Plan Regulatorio Institucional de la ARCSA 2025”, se realiz6 en
el periodo comprendido entre el 27 de noviembre hasta el 17 de diciembre de 2024.

3. Participantes Consultados

Los participantes consultados fueron todas las personas naturales y juridicas
cuyos productos de uso y consumo humano y establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria se encuentran regulados por la ARCSA, de conformidad con
las atribuciones y competencias otorgadas a la Agencia mediante el Decreto
Ejecutivo 1290, y el publico en general.

4. Mecanismos y Medios de Consulta Pablica Utilizados

El medio de consulta utilizado para la publicacién de la propuesta del “Plan
Regulatorio Institucional de la ARCSA 2025, fue la pagina web de la ARCSA.
Link:https://www.controlsanitario.gob.ec/matriz-de-proyectos-de-normativa-
consulta- publica/
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Consulta publica

|Arcsa_pone_en_conocimiento_de_la_ciudadania Formato de .
INORMATIVAPropuesta del “Plan Regulaterio Institucional  |Recoleccion def Desde el 27 de noviembre hasta gl 17 de
diciembre de 2024.

12025." Observaciones
Las observaciones se

receptaran a través del corrgo:
consulta.normativa@controlsanitario.gob.eq
hasta el 19 de diciembre de 2024.

EN CASO DE TENER INCONVENIENTES CON LA DESCARGA DE LOS
DOCUMENTOS ADJUNTOS REPORTAR EL INCONVENIENTE AL CORREQ:
consulta.normativa@controlsanitario.gob.ec

¢QUE ES LA CONSULTA PUBLICA DE PROYECTOS DE NORMATIVA SANITARIA?

oP
AU

Correo electrénico: consulta.normativa@controlsanitario.gob.ec

5. Resultados

Durante el periodo de consulta publica del “Plan Regulatorio Institucional de la
ARCSA 2025” se obtuvieron los siguientes comentarios:

FECHA USUARIO EMPRESA COMENTARIO
Solicitud de exclusién de la Normativa trazabilidad
"Luis Carlo" KRONOS (....)Es decir la cadena de abastecimiento hasta e
16-12-2024 Ifcarlo@telcone| Laboratorios C.| consumidor estd debidamente cubierta por
t.net Ltd trazabilidad.
"Luis Carlo" KRONOS L . ., .
) Inclusién de la discusién de la normativa BUENAS
16-12-2024 Ifcarlot%;etzlcone Labor?_ttc()jnos C. PRACTICAS DE LABORATORIO

il
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"Luis Carlo” KRONOS Propuesta de inclusién revisién normativa
16-12-2024 Ifcarlo@telcone| Laboratorios C. BIOEQUIVALENCIA
t.net Ltd
Solicito se incluya como propuesta de Plan
Regulatorio Institucional 2025 las siguientes
normativas: REFORMA a la Resolucion ARCSA DE-
2024-038-DASP, Instructivo Externo Criterios y
. ) Requisitos para demostrar Bioequivalencia y
Ab. Miguel Biodisponibilidad en los medicamentos V.4
16-12-2024 Palacios M"

<mpalacios@al ALFE

1.2.- REFORMA a la Normativa Técnica Sanitaria
fe-ecuador.org>

Sustitutiva que establece los Criterios y Requisitos
para demostrar Bioequivalencia y Biodisponibilidad.

1.3.- REFORMA al Acuerdo Ministerial al Reglamento|
de Registro Sanitario de medicamentos en general.

Culminada la consulta publica, el Comité Regulatorio de la ARCSA analizé las
observaciones emitidas por las partes interesadas, obteniendo los siguientes
comentarios:

1. No se incluiran los proyectos normativos para el registro, control y vigilancia de
medicamentos de sintesis quimica y de productos bioldgicos de uso humano,
considerando que ambos proyectos seran emitidos en el periodo 2024;

2. Se mantendra el proyecto normativo de trazabilidad con la finalidad de reforzar
el control y vigilancia de los medicamentos que ingresan y se comercializan en el
pais, enfatizando que la elaboracion de esta normativa se realizara con los
insumos de las partes interesadas (industria, Ministerio de Salud, consumidores
finales, entre otros);

3. No se incluira el proyecto de certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
considerando que al ser un nuevo servicio que la Agencia otorgaria requiere un
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analisis de impacto regulatorio previo para identificar todos los aspectos que
deben implementarse para su correcta aplicacion, entre estos: el recurso humano
responsable de la certificacion, los requisitos a cumplir, la tasa por el servicio, el
alcance y competencias de los establecimientos que requeriran del servicio, entre
otros;

4. No se incluira la reforma a la normativa de bioequivalencia considerando que la
exigencia de los estudios de bioequivalencia esta siendo aplicado por la Agencia
con la finalidad de garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos
multifuente que se comercialicen en el pais.

Finalmente se concluy6 que se mantendra el Plan Regulatorio Institucional 2025,
conforme a la propuesta inicialmente socializada, considerando que los proyectos
normativos propuestos responden a las principales necesidades regulatorias de
los ecuatorianos en el ambito de la salud.

6. Firmas de Responsabilidad

DESCRIPCI NOMBRES Y CARGO

ON APELLIDOS
Elaborado - ] Analista de  Otros

Karen Evelyn Zufiga Diaz o

por: Establecimientos

) Directora Teécnica de
Revisado y Aura Johanna  Lépez | El@ooracion, Evaluacion B
Aprobado Zambrano PEZ 1y Mejora Continua de & ,E\UﬂFszc'jaimmebepEz
por: Normativa, Protocolos y e g, 2AVERANO

Procedimientos [l LS
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