REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2025-040-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, dispone que: “La salud
es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacién, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir (...)”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 50, determina que: “El
Estado garantizara a toda persona gue sufra de enfermedades catastréficas o de alta
complejidad el derecho a la atencién especializada y gratuita en todos los niveles, de
manera oportuna y preferente”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 363, numeral 7, dispone
que: “El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, (...). En el acceso a medicamentos,
los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que: 4...) La
Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento
juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan mantener conformidad
con las disposiciones constitucionales; en caso contrario careceran de eficacia
juridica (...)";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La Constitucion;
los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las leyes ordinarias; las
normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las
ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demas actos y decisiones de los
poderes publicos (...)”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 436, establece: “La Corte
Constitucional ejercera, ademas de las que le confiera la ley, las siguientes
atribuciones: 1. Ser la maxima instancia de interpretacion de la Constitucién, de los
tratados internacionales de derechos humanos ratificados por el Estado ecuatoriano,
a través de sus dictimenes y sentencias. Sus decisiones tendran carécter vinculante
(...) 6. Expedir sentencias que constituyan jurisprudencia vinculante respecto de las
acciones de proteccion, cumplimiento, habeas corpus, habeas data, acceso a la
informacion publica y demd&s procesos constitucionales, asi como los casos
seleccionados por la Corte para su revision (...)”;

Que, la Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional, en su articulo
187, dispone: “(...) Competencias. - Unicamente con ocasion del ejercicio de las
atribuciones establecidas en el articulo 436 de la Constitucion, la Corte
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Constitucional producira precedente constitucional, que sera obligatorio y vinculante
en los términos previstos en la Constitucion y en la presente ley.”;

Que, mediante Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados, de fecha 05 de agosto de 2020,
el pleno de la Corte Constitucional del Ecuador, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, emite la Sentencia “Revision de garantias (JP) Derecho a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces”, la cual dispone en el humeral 321: “El
medicamento es de calidad si puede ser comercializado y administrado. Solo puede
serlo si es que tiene registro sanitario para la indicacion en el caso en litigio otorgado
por la autoridad competente (ARCSA). Si tiene registro, entonces tendrd un cumpliria
el requisito de calidad. Si el medicamento otorgado en via judicial no tiene registro
sanitario en Ecuador pero lo tiene por una agencia regulatoria de alta vigilancia, se
considerarda, excepcionalmente, que cumple con el requisito de calidad. Si el
medicamento es caducado, falsificado, no tiene registro, no cumpliria el requisito (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 6, dispone que: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica, (...) 18.- Regular y realizar el control sanitario de la
produccién, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacion y expendio de (...) medicamentos y ofros productos para uso y
consumo humano a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 132, manda que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad
de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacion del
cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos
dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la
obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista en
esta Ley, productos biologicos, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion, dispensacion y expendio. Las donaciones de productos sefialados
en los incisos anteriores, se someteran a los requisitos establecidos en el reglamento
que para el efecto dicte la autoridad competente.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 140, menciona que: “Queda prohibida la
importacion, exportacién, comercializacion y expendio de productos procesados para
el uso y consumo humano que no cumplan con la obtencién previa del registro
sanitario, salvo las excepciones previstas en esta Ley”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 144, manda que: “La autoridad sanitaria
nacional, a través de la entidad competente podra autorizar la importacion de
medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y
de diagndstico que no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario, en casos
de emergencia sanitaria, para personas que requieren tratamientos especializados
no disponibles en el pais, para personas que sufran enfermedades catastroficas,
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raras o huérfanas, para fines de investigacion clinica humana, para el abastecimiento
del sector publico a través de organismos internacionales, tratandose de donaciones
aceptadas por la autoridad sanitaria nacional, o para otros casos definidos por la
autoridad sanitaria nacional, y en otros casos previstos en esta Ley, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. Los medicamentos,
productos biolédgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnostico
cuya importacion se permita, seran los especificos para cada situacion”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 154 dispone: “El Estado garantizard el
acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando
los intereses de la salud publica sobre los econdmicos y comerciales (...)”

Que, el Cédigo Organico Administrativo, en su articulo 14, indica: “(...) Principio de
juridicidad. La actuacion administrativa se somete a la Constitucion, a los
instrumentos internacionales, a la ley, a los principios, a la jurisprudencia aplicable y
al presente Codigo. La potestad discrecional se utilizara conforme a Derecho.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI y la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;
estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el
Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reform6 el Decreto
Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establece en el articulo 10 como una
de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, expedir la normativa técnica,
estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y
establecimientos descritos en el articulo 9 del referido Decreto;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 307 de 26 de junio de 2024, el Presidente de la
Republica declar6 como Politica Nacional la mejora regulatoria, con el fin de
asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida
de la poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la
eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y seguridad juridica en el
pais;

Que, mediante Acuerdo No. MPCEIP-MPCEIP-2024-0079-A, se emite la “Normativa para
la aplicacion de la Politica de Estado de la Mejora Regulatoria”, con el objeto de
establecer las directrices para la aplicacion del proceso de mejora regulatoria y la
ejecucion de sus respectivas herramientas metodoldgicas, asi como la gestion de la
politica nacional en las entidades definidas;

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL, publicada en el Registro
Oficial Edicion Especial 770 de 13 de julio de 2020, se expide la “Normativa Técnica
Sustitutiva para autorizar la importacion por excepciéon e importacion por donacion de
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medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de
diagndstico™,

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 369 del 13 de enero de 2021, se expide la “Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la Emision de Actos Administrativos Normativos
Contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez”,

Que, mediante Informe Técnico justificativo Nro. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-2025-098, de
fecha 03 de octubre de 2025, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones a
través de la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones, sugiere la reforma de la “Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para Autorizar la Importacion por Excepcién e Importacién por Donacion
de Medicamentos, Productos Bioldgicos, Dispositivos Médicos y Reactivos
Bioquimicos y de Diagnéstico”, Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL, con el fin de
establecer lineamientos claros y precisos para los productos contemplados en el
ambito de aplicacién de la normativa en mencién, que se encuentren sujetos a
procesos judiciales;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2025-071, de fecha 06 de octubre
de 2025, la Direccién de Asesoria Juridica, considera necesaria “la reforma de la
Resolucion ARCSA-DE-0162020-LDCL, con el fin de incluir de forma expresa el
supuesto de medicamentos judicializados dentro del procedimiento de importacion
por excepcion”;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2025-031, de fecha 31 de
octubre de 2025, la Direccién Técnica de Elaboracién, Evaluacién y Mejora Continua
de Normativa, Protocolos y Procedimientos de la ARCSA, concluye que es pertinente
reformar la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL, tomando de referencia la
Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados, y aplicando dicha disposicién a todos los
productos enmarcados en el objeto de la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL;

Que, mediante Informe Nro. ARCSA-INF-DAJ-2025-080, de fecha 05 de noviembre de
2025, la Direccion de Asesoria Juridica emite pronunciamiento favorable de
viabilidad juridica al proyecto normativo para la Reforma Parcial a la Resolucion
ARCSA-DE-016-2020-LDCL;

Que, por medio de la Accién de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige desde el
04 de marzo del 2024, se expidié el nombramiento al Mgs. Daniel Antonio Sanchez
Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo No.
1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 788 del 13 de septiembre de 2012,
reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de 2015 publicado en el
Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio 2015, la Direccion Ejecutiva
de la ARCSA;
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RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA RESOLUCION ARCSA-DE-016-2020-
LDCL, POR MEDIO DE LA CUAL SE EXPIDE LA NORMATIVA TECNICA
SUSTITUTIVA PARA AUTORIZAR LA IMPORTACION POR EXCEPCION E
IMPORTACION POR DONACION DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS
BIOLOGICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS Y DE
DIAGNOSTICO.

ARTICULO UNICO. - Incltyase en DISPOSICIONES GENERALES, la siguiente Disposicion
General:

“VIGESIMA. — El solicitante de la autorizacion de importacion por excepcion o importacion
por donacion de un producto enmarcado en el objeto de la presente normativa, que sea
dispuesto por via judicial, debe detallar en su solicitud de autorizacién el nimero del proceso
judicial, por medio del cual la ARCSA podra verificar a través del sistema de la Funcién
Judicial, la disposicion de provision del medicamento, producto bioldgico, dispositivo médico
0 reactivo bioguimico y de diagndstico, dictada por un juez constitucional. El medicamento,
producto biologico, dispositivo médico o reactivo bioquimico y de diagnéstico, que se solicite
importar, debe contar con el registro sanitario vigente o documento equivalente emitido por
una agencia de alta vigilancia sanitaria.

Si el solicitante no notificé a la ARCSA en su requerimiento de autorizacién de importacion
por excepcién o importacion por donacion, que el producto a importar fue dispuesto por via
judicial y el mismo no cuenta con un registro sanitario vigente o documento equivalente
emitido por una agencia de alta vigilancia sanitaria, la autorizacién de importacion que emita
la Agencia sera nula de pleno derecho, sin perjuicio de que se emita el acto administrativo
de revocatoria de la autorizacion conferida.”

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucién y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a la
Coordinacién General Técnica de Certificaciones y a la Coordinacién General Técnica de
Vigilancia y Control Posterior, o quien ejerza sus competencias, por intermedio de las
Direcciones competentes, de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 07 de noviembre de 2025.

B2k Firmado electronicamente por:
DANIEL ANTONIO
SANCHEZ PROCEL
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Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel, Mgs. )
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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