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1. Datos Generales

Nombre de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —

entidad: ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez

Titulo del AIR:  Analisis del Impacto Regulatorio relacionado al riesgo para la salud
publica derivado de una posible disminucion en la disponibilidad de
medicamentos en el mercado nacional, como consecuencia de brechas
en la aplicacion de criterios de riesgo en los procedimientos de
certificacion y reconocimiento de Buenas Préacticas de Manufactura

(BPM)

Responsable Coordinador General Técnico de Regulacién para la Vigilancia y Control
Sanitario

Contacto rommel.betancourt@controlsanitario.gob.ec

2. Definicion del problema

Los estandares internacionales de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para
laboratorios farmacéuticos se actualizan constantemente para responder a nuevos riesgos,
como la contaminacion cruzada o la degradacion de principios activos complejos. Al adoptar
estos lineamientos, cada pais se asegura que los medicamentos fabricados o
comercializados en el pais mantengan la misma eficacia, seguridad y pureza que los
producidos en las potencias farmacéuticas mundiales, reduciendo drasticamente el riesgo
de productos subestandar o falsificados.

La regulacion nacional vigente en materia de BPM para laboratorios farmacéuticos presenta
una brecha de convergencia técnica que limita la agilidad de los procesos productivos y el
control sanitario. El problema central reside en la necesidad de actualizar el proceso de
modificacion de la certificacion de BPM y en dotar de mayor precision a la clasificacion de
las no conformidades, asegurando que esta se fundamente en un enfoque de gestion de
riesgos segun el impacto real sobre la calidad de los productos. Asimismo, existe una
oportunidad de optimizacion regulatoria al fortalecer el reconocimiento de las certificaciones
de cumplimiento otorgadas por autoridades catalogadas por la Organizacion Mundial de la
Salud o por aquellas que cumplen con los lineamientos emitidos por el Esquema de
Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica (sus siglas en inglés PIC/S).

El Informe Técnico N.° ARCSA-INF-DTBPYP-MED-2026-010, de fecha 09 de marzo de
2026, suscrito por la Abg. Gilliam Solérzano Orellana, en su calidad de Directora Técnica de
Buenas Practicas y Permisos, establece que la normativa vigente, la Resolucion ARCSA-
DE-008-2018-JCGO, a través de la cual se emite la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
de Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios farmacéuticos”, enfatiza ciertas
deficiencias que afectan tanto la operatividad de los 47 laboratorios farmacéuticos
nacionales y el registro de 1.815 laboratorios farmacéuticos extranjeros, como la gestion de
regulacion y control que compete a la ARCSA. Deficiencias tales como:

= Casos no claros en los cuales puede aplicarse la extension de vigencia del certificado
de BPM y plazos no definidos para el ingreso de solicitud de extensién de vigencia;
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Requisitos no explicitos que debe cumplir el director técnico, jefe de control de calidad,

jefe de produccién y jefe de aseguramiento de calidad;

= Mecanismo no definido para la actualizacién de los lineamientos de BPM, tomando como
referencia regulacién internacional;

= EXxigencia de apostillas o consularizaciones para documentos legales extranjeros, cuya
veracidad puede ser contrastada directamente en las plataformas digitales de las
autoridades emisoras. Lo cual contraviene los principios de simplificacion administrativa,
encareciendo y retrasando el cumplimiento regulatorio sin aportar un beneficio adicional
a la seguridad sanitaria; v,

= Criterios poco dindmicos para la categorizacion del riesgo de los laboratorios extranjeros

que requieren una inspeccion, lo cual dificulta una priorizacion estratégica de las

inspecciones, obligando a la autoridad a destinar recursos humanos y financieros en

establecimientos con perfiles de cumplimiento robustos o de alta vigilancia, en lugar de

centrarse en aquellos que representan una mayor amenaza potencial para la salud

publica.

En consecuencia, el mantenimiento de estas deficiencias regulatorias no solo incrementa
los costos transaccionales del sector farmacéutico, sino que también limita la competitividad
del mercado nacional, el acceso &gil de la ciudadania a medicamentos seguros y eficaces,
y el posible desabastecimiento de aquellos medicamentos que no cumplan con los
estandares de calidad establecidos en la normativa vigente.

3. Definicion de objetivos

Analizar los posibles impactos positivos y negativos que las alternativas planteadas generen
y poder establecer la mejor opcion para resolver la problematica identificada.

Finalmente, con esta intervencion la ARCSA espera:

a. Mejorar la eficiencia del proceso de certificacion de BPM de laboratorios nacionales de
medicamentos en general, productos biolégicos, radiofarmacos, ingredientes
farmacéuticos activos y de productos en investigacion, asi como del proceso de registro
de laboratorios farmacéuticos extranjeros; reduciendo el tiempo promedio de atencion
de solicitudes del proceso de certificacion y de registro, y clasificando las no
conformidades identificadas segun su nivel de criticidad;

b. Incrementar la simplificacion administrativa, al exceptuar la apostilla o consularizacién
de documentos legales extranjeros, cuya veracidad puede ser contrastada directamente
en las plataformas digitales de las autoridades emisoras; v,

c. Verificar el cumplimiento de BPM a aquellos laboratorios farmacéuticos extranjeros, que
posterior de un analisis de riesgo, requieren de una inspecciéon por parte de la ARCSA.

4. Identificacién de posibles alternativas de solucién

Alternativa 1. Mantener el Statu Quo (no accidn): Esta alternativa comprende mantener
la situacion actual, es decir, verificar el cumplimiento de BPM a los
laboratorios de medicamentos en general, productos bioldgicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos y de productos en
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investigacion, con las directrices establecidas en la Resolucién ARCSA-DE-
008-2018-JCGO (suscrita el 15-may.-2018, publicada en Registro Oficial
257 de 07-jun.-2018, dltima reforma: 24-oct.-2023), a través de la cual se
expide la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos”. Sin embargo, la falta de
actualizacién o reforma del marco regulatorio por parte del Estado, a través
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, representaria un riesgo para la
vigilancia al no enfocarse en los puntos criticos que realmente garantizan la
calidad de los productos. Ademas, generaria desventajas competitivas para
la industria nacional y una menor inversion extranjera al mantener un marco
regulatorio percibido como menos robusto o desactualizado en comparacion
con normas globales.

Alternativa 2. Actualizacién del marco normativo vigente: Esta alternativa comprende
actualizar al marco normativo vigente, mejorando la eficiencia del proceso
de certificacion de BPM de laboratorios nacionales de medicamentos en
general, productos biologicos, radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos
activos y de productos en investigacion, asi como del proceso de registro de
laboratorios farmacéuticos extranjeros, asegurandose que la regulacion sea
proporcional al riego sanitario real. En esta alternativa se reformaria la
Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO (suscrita el 15-may.-2018,
publicada en Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018, ultima reforma: 24-oct.-
2023).

5. Andlisis y valoraciéon de impactos

Para el andlisis y valoracién de impactos de las alternativas regulatorias que podrian
solucionar la problematica, se utilizara un analisis multicriterio. El analisis multicriterio es una
herramienta de apoyo para la toma de decisiones que permite evaluar varios criterios en un
solo marco de andlisis y brindar una solucién integral a una problematica determinada. Este
analisis multicriterio considerara tres criterios (posibles impactos), los cuales se describen a
continuacion:

a. Juridico. - Este criterio serd analizado con base al impacto juridico que tendra la
regulacion para las personas naturales o juridicas que sean propietarios, representantes
legales, directores técnicos de los laboratorios nacionales o extranjeros, en donde se
fabriqguen medicamentos en general, productos bioldgicos, radiofarmacos, ingredientes
farmacéuticos activos o productos en investigacion, que vayan a comercializarse en el
Ecuador. En este sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢La opcion regulatoria contempla diferencias en el accionar de la autoridad segun la
criticidad de las no conformidades?

2. ¢La opcion de “mantener el Statu Quo” permite a la autoridad sanitaria nacional, a
través de la ARCSA, aplicar la regulacién de forma proporcional al riesgo de la no
conformidad identificada?
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b. Administrativo. - Este criterio serd analizado con base al impacto en la carga
administrativa que tendra la regulacion para las personas naturales o juridicas que sean
propietarios, representantes legales, directores técnicos de los laboratorios nacionales o
extranjeros, en donde se fabriguen medicamentos en general, productos bioldgicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos o productos en investigacion. En este
sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢Laimplementacion de la opcién regulatoria contempla principios de simplificacion
administrativa para exceptuar la apostilla o consularizaciéon de documentos legales
emitidos por autoridades extranjeras o0 aumenta las actividades administrativas
obligatorias que el regulado debe realizar para registrar los certificados de BPM de
laboratorios farmacéuticos extranjeros?

2. ¢La opcion de “mantener el Statu Quo” establece procedimientos administrativos
eficaces para que el regulado se certifique en el cumplimiento de BPM y lineamientos
para adoptar los lineamientos actualmente vigentes a nivel internacional para
verificar el cumplimiento de BPM?

3. ¢La opcion de “mantener el Statu Quo” contempla lineamientos para adoptar los
lineamientos actualmente vigentes a nivel internacional para verificar el cumplimiento
de BPM?

c. Social. - Este criterio sera analizado con base a las afectaciones o beneficios que
implicarian cada una de las posibles soluciones para la sociedad en general,
principalmente los pacientes. En este sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢Laopcion regulatoria contribuye a mejorar la proteccion de la salud de los pacientes,
garantizando que los medicamentos en general, productos biol6gicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos o productos en investigacion, que
se comercializaran en el Ecuador, cumplan con los estandares de calidad
requeridos?

2. ¢La regulacion vigente ha sido eficaz para mejorar la proteccion de la salud de los
pacientes, garantizando que los medicamentos en general, productos biol6gicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos o productos en investigacion, que
se comercializaran en el Ecuador, cumplan con los estdndares de calidad
requeridos?

6. Comparaciény seleccién de alternativas

Una vez identificadas las dos posibles soluciones a la problematica planteada, es necesario
realizar un analisis comparativo de las soluciones que permitan identificar cuél de ellas es la
mas adecuada y generar el mayor impacto positivo sobre los administrados, el Estado y la
sociedad en general.

En este sentido, utilizaremos el Proceso Analitico Jerarquico (AHP por sus siglas en inglés),
este método nos permite seleccionar la mejor alternativa en funcién de las variables
cualitativas definidas con anterioridad. Este método es matematicamente robusto y permite
realizar una comparacion de los criterios.
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El andlisis de las alternativas se realiza a través de una matriz de comparacion pareada
misma que utiliza la escala resumida en el siguiente cuadro:

Tabla 2. Valores de matriz de comparacion pareada

Escala AHP Rating \ Reciproca.
Importancia extrema 9 1/9 (0,111)
8 1/8 (0,125)
Importancia muy fuerte 7 1/7 (0,143)
6 1/6 (0,167)
Fuerte importancia 5 1/5 (0,200)
4 1/4 (0,250)
Importancia moderada 3 1/3 (0,333)
2 1/2 (0,500)

Importancia igual 1 1

Los valores pares de la tabla son utilizados para desempatar la valoracién y, en caso de no
haber consenso, entre los involucrados respecto a las alternativas.

a) Comparacion por pares — criterios

Inicialmente se realiza la comparacién por pares de cada uno de los criterios
establecidos (juridico, administrativo y social) utilizando el método AHP. La tabla 3
resume las comparaciones y los porcentajes de ponderacion calculados para cada
criterio. Esta ponderacion sera utilizada para definir la mejor alternativa.

Tabla 3. Comparacién por pares — criterios

Matriz de Comparacion de Criterios

Criterios Juridico Administrativo Social
1 Juridico 1 1/7 5
2 | Administrativo 7 1 5
3 Social 1/5 1/5 1

Las tablas 4, 5 y 6 resumen el andlisis comparativo por pares para cada una de las
alternativas desglosadas por cada uno de los criterios determinados.

Tabla 4. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Juridico

Criterio

Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Juridico

Alternativa

Mantener el Statu| Emision de nuevo
Quo (no accién) marco normativo
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Mantener el _S'tatu 1 1/7
Quo (no accién)
JURIDICO | Actualizacion del
marco normativo 7 1
vigente
TOTALES 8 1,1429

Tabla 5. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Administrativo

Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Administrativo

Mantener el

Emision de nuevo

Criterio Alternativa Statu Ql'JO T
(no accién)
Mantener (_ell Statu 1 1/5
Quo (no accién)
ADMINISTRATIVO | Actualizacién del

marco normativo 5 1
vigente

TOTALES 6 1,2

Tabla 6. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Social

Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Social

o . Mantener el Statu | Emision de nuevo
Criterio Alternativa -, )
Quo (no accién) | marco normativo
Manten_e,r el Statu Quo 1 1/7
sociaL [{noaccion)
Actualizacion del marco 7 1
normativo vigente
TOTALES 8 1,1429

Finalmente aplicando la metodologia AHP a través de los porcentajes de cada uno de
las opciones (tablas 4, 5y 6) y la ponderacién de los criterios (tabla 3), se obtuvo una

calificacion final expresada en porcentaje, utilizando una suma producto. Los resultados

de ello se pueden visualizar de mejor manera en el gréafico 1.

%
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Gréfico 1. Resultados del AHP
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La opcién de actualizar el marco normativo vigente (la Resolucion ARCSA-DE-008-
2018-JCGO) obtuvo una calificacion de 84,65%, lo que supera de manera significativa
a la opcion: Mantener el Statu Quo (no accién), que obtuvo una calificacion del 15,35%.

b) Conclusiones AHP

Se plantearon y analizaron dos alternativas para resolver la problematica identificada:
Mantener el Statu Quo (no accién) y la actualizaciéon del marco normativo vigente para
la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para los laboratorios nacionales o
extranjeros de medicamentos en general, productos biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos activos y de productos en investigacion, que vayan a
comercializarse en el pais. Este analisis permitié generar una clasificacion cualitativa de
las alternativas planteadas.

La mejor opcion para hacer frente a la problematica planteada es la actualizacién del
marco normativo vigente, la Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO, a través de la cual
se emite la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos” (suscrita el 15-may.-2018, publicada en
Registro Oficial 257 de 07-jun.-2018, ultima reforma: 24-oct.-2023).
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7. Implementacion y evaluacion de la alternativa seleccionada
a) Mecanismos de implementacion
Conforme lo indica el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 (suscrito el 30-ago.-2012, publicado
en el Suplemento del Registro Oficial 788 de 13-sep.-2012, ultima reforma: 3-mar.-2016),
en su articulo 10, numeral 2, establece: “(...) 2. Expedir la normativa técnica, estandares
y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos
descritos en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices
generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Publica (...)".
En virtud del analisis realizado, la alternativa de actualizar el marco normativo vigente,
la Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO, a través de la cual se emite la “Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios
Farmacéuticos”, permitira mejorar la eficiencia del proceso de certificacion de BPM de
laboratorios nacionales de medicamentos en general, productos bioldgicos,
radiofarmacos, ingredientes farmacéuticos activos y productos en investigacion,
reduciendo el tiempo promedio de atencion de solicitudes del proceso de certificacion y
clasificando las no conformidades identificadas segun su nivel de criticidad; e
incrementara la simplificacion administrativa, al exceptuar la apostilla o consularizacion
de documentos legales extranjeros, cuya veracidad puede ser contrastada directamente
en las plataformas digitales de las autoridades emisoras.
b) Cronograma de implementacion
Tabla 7. Cronograma de implementacién
. May. | Jun. | Jul. | Ago. | Sep. | Oct. | Jun.
Nro. Actividad 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2027
Consulta publica del proyecto
normativo y de la propuesta
1 P ) X X
de analisis de impacto
regulatorio
Revision juridica del proyecto
borrador de la Normativa
2 | Técnica Sanitaria y del X
Analisis de Impacto
Regulatorio
Notificacion  del proyecto
3 normativo en la plataforma de X X X
la Organizacion Mundial del
Comercio OMC/OTC
Suscripcion de la Resolucién
4 | por parte de la Maxima X
Autoridad de la ARCSA
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Publicacion en  Registro
Oficial

Capacitacion a los regulados
sobre la actualizacion
normativa a través de las
Coordinaciones zonales

c) Indicadores de evaluacion

Con el objetivo de brindar seguimiento y evaluacion a la implementacion de la “Reforma
Parcial de la Resolucibn ARCSA-DE-008-2018-JCGO, a través de la cual se expide la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de manufactura para
laboratorios farmacéuticos”, se plantean los siguientes indicadores y metas:

Tabla 8. Indicadores de Seguimiento

, Formade Medios de
Indicador L Metas S
Medicién verificacion

Tiempo de atencion | Tiempo de | Reducir el tiempo | Reportes que emita la
de solicitudes del | atencién de | promedio de atencién | Direccibn Técnica de
proceso de | solicitudes en el | de  solicitudes del | Buenas Practicas y
certificacion de | periodo 2026 | proceso de certificacion | Permisos, 0 quien
Buenas Practicas | versus el Tiempo | de Buenas Practicas de | ejerza sus
de Manufactura | de atencién de | Manufactura para | competencias
para laboratorios | solicitudes en el | laboratorios
farmacéuticos periodo 2028 farmacéuticos
Numero de | Registro de | Lograr que el 100% de | Reportes que emita la
certificados de | certificados de | certificados de BPM de | Direccion Técnica de
BPM de | BPM extranjeros | laboratorios Buenas Practicas vy
laboratorios reconocidos sin | farmacéuticos Permisos, 0 quien
farmacéuticos necesidad de | extranjeros sean | ejerza sus
extranjeros apostilla 0 | reconocidos  por la | competencias
reconocidos sin | consularizacion ARCSA sin la necesidad
necesidad de de apostilla 0
apostilla o] consularizacion
consularizacién (siempre que la

informacion  contenida

en los mismos pueda

verificarse a traves del

portal web oficial de la

autoridad emisora)
Numero de | Reqistro de | Certificar el | Base de datos de los
laboratorios laboratorios cumplimiento de BPM a | laboratorios
farmacéuticos farmacéuticos laboratorios farmacéuticos
extranjeros extranjeros farmacéuticos extranjeros
certificados por la | certificados por la | extranjeros, qgue | certificados
ARCSA ARCSA posterior del respectivo
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analisis de riesgo del
producto y
establecimiento, se
categoricen con riesgo
alto

8. Consulta publicaen el AIR

Conforme el proceso de “Consulta publica” establecido en la Resolucion ARCSA-DE-038-
2020-MAFG, a través de la cual se emite la “Normativa Técnica Sustitutiva para la emision
de actos administrativos normativos contemplados en las atribuciones de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez’, y alos lineamientos descritos en el Acuerdo No. MPCEIP-MPCEIP-2024-0079-A que
expide la “Normativa para la Aplicacién de la Politica de Estado de la Mejora Regulatoria”,
la propuesta de andlisis de impacto regulatorio y el proyecto de “Reforma Parcial de la
Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO, a través de la cual se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva de Buenas Practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos”,
fueron publicados en “Consulta publica” con las siguientes caracteristicas:

a) Periodo de consulta

La consulta publica del proyecto “Reforma Parcial de la Resolucion ARCSA-DE-008-2018-
JCGO, através de la cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas
Practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos”, se llevo a cabo desde el 21 de
mayo al 18 de junio de 2026.

La “Consulta publica” de la propuesta de analisis de impacto regulatorio se realiz6 desde
el 27 de mayo al 18 de junio de 2026.

b) Participantes consultados

Se realiz6 la socializacion del proyecto normativo y de la propuesta de analisis de impacto
regulatorio con los siguientes participantes:

= Ministerio de Salud Publica: Viceministerio de Gobernanza de la Salud, Direccion
Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, Direccién Nacional
de Politicas Normatividad y Modelamiento de Salud, Direccién Nacional de Articulacion
de la red Publica y Complementaria, Direccién Nacional de Abastecimiento de
Medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros Bienes Estratégicos en Salud, Direccién
Nacional de Promocion de la Salud y Direccion Nacional de Regulacion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos;

= Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e
Inversiones (MPCEI);

= Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS): Direccion Técnica de Vigilancia y Control, Direccién Técnica de
Regulacion para el Aseguramiento de la Calidad y Direccion Técnica de Habilitacion,
Certificacion y Acreditacion;
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= Representantes legales y directores técnicos de laboratorios farmacéuticos; vy,
= Poblacion en general.

Mecanismos y medios de consulta publica utilizados

» P&gina web institucional,

= Redes sociales oficiales de la ARCSA;

= Sistema de Gestion Documental — Quipux; v,
= Correo institucional.

d)

justificaciones respectivas

la consulta, asi

Resultados que contengan la sistematizacion de los aportes o comentarios
considerados y no considerados durante

como las

Tabla 9. Resultados de los aportes o comentarios recibidos durante la consulta

publica del proyecto normativo

Observacion

Propuesta

Comentario de ARCSA

Propuesta de art. 40, literal f

Se observa que la disposicién propuesta
no establece de manera expresa el criterio
para determinar la vigencia del registro de
cumplimiento de BPM cuando el
expediente del laboratorio farmacéutico
extranjero incluye mas de un certificado,
documentos complementarios,
extensiones de vigencia o comunicaciones
posteriores emitidas por la autoridad
competente.

Esta falta de precisién puede dar lugar a
interpretaciones no uniformes sobre cudl
documento debe considerarse valido para
el computo de la vigencia en Ecuador,
afectando la seguridad juridica, la
predictibilidad del tramite y la consistencia

regulatoria. Por ello, se considera
necesario que la norma incorpore reglas
expresas para  estos  supuestos
documentales.

Se propone incorporar un inciso adicional que
establezca expresamente que, cuando existan
multiples documentos emitidos por la autoridad
competente o por una autoridad catalogada por
la OMS respecto del mismo laboratorio
farmacéutico extranjero, la vigencia del registro
del cumplimiento de BPM en Ecuador se
determinara conforme al documento mas
reciente y vigente que acredite de manera

expresa el cumplimiento de BPM, incluyendo,
cuando aplique, certificados renovados,
extensiones de vigencia, comunicaciones
oficiales aclaratorias o] documentos
complementarios emitidos por la misma
autoridad.

Asimismo, se recomienda precisar que, en caso
de coexistencia de varios documentos, la
ARCSA evaluard su trazabilidad, coherencia y
continuidad regulatoria, a fin de identificar de
forma objetiva la fecha de vigencia aplicable,
evitando interpretaciones divergentes.

No se acoge observacion. Para el
registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio farmacéutico extranjero, el
solicitante puede ingresar 2
documentos: lero es el Certificado de
BPM (este contempla cualquier
ampliacion de vigencia que haya
tenido, la cual representa un
comunicado oficial de la autoridad
indicando la ampliacion de vigencia del
mismo) y el 2do es el CPF, el cual debe
ser presentado si el pais no emite
certificado de BPM. No se contemplan
mas documentos a través de los
cuales se pueda justificar la vigencia
del cumplimiento de BPM, y la
ampliacion, renovacion o)
comunicaciones oficiales ya estan
contemplados entre los requisitos
descritos en el Anexo 5 del proyecto
normativo

Propuesta de art. 40, literal f

Se observa que la disposicion propuesta,
al establecer de manera supletoria una
vigencia méaxima de dos (2) afios para el
registro del cumplimiento de BPM cuando
el documento emitido por la autoridad
competente no indique fecha de vigencia,
podria no reflejar la vigencia real
reconocida en el pais de origen y generar
inconsistencias con el marco regulatorio
aplicable a la autoridad emisora.
En estos casos, imponer un plazo fijo en
Ecuador, sin requerir una confirmacion
oficial de la autoridad extranjera ni un

Se propone reemplazar el texto final por una
redaccion que establezca que, cuando el
documento emitido por la autoridad competente
del pais de origen del fabricante o por una
autoridad catalogada por la OMS no indique
expresamente su fecha de vigencia, el
solicitante deberd presentar un documento
aclaratorio oficial emitido por la misma autoridad
en el que conste dicha vigencia o el estado
vigente del cumplimiento de BPM.
De manera complementaria, se propone que, Si
excepcionalmente no fuera posible obtener
dicho documento aclaratorio, la ARCSA pueda
realizar o admitir una validacion directa a través

No se acoge observacion. El Anexo 5
que detalla los requisitos que debe
presentar el usuario para registrar el
cumplimiento de BPM del laboratorio
extranjero, ya contempla la posibilidad
de presentar documentos adicionales
emitidos por la misma autoridad en la
cual se esclarezca la vigencia del
documento, incluyendo la ampliacion
de dichos certificados
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documento aclaratorio emitido por ésta,
puede dar lugar a decisiones que no
necesariamente correspondan al estatus
regulatorio vigente del fabricante. Por ello,
se considera mas adecuado que, ante la
ausencia de fecha de vigencia expresa, se
solicite obligatoriamente un documento
aclaratorio emitido por la autoridad
competente 0, en su defecto, se habilite un
mecanismo de validacion directa con la
autoridad emisora.
Este enfoque resulta mas consistente con
principios de seguridad  juridica,
trazabilidad documental, reconocimiento
de decisiones de autoridades
competentes y con mejores practicas
regulatorias internacionales basadas en
reliance y verificacion oficial de la
informacién de origen.

de medios oficiales verificables de la autoridad
emisora, antes de definir la vigencia aplicable en
Ecuador.

Propuesta de art. 41

Se observa que el art. 41 agrupa bajo un
mismo tratamiento regulatorio cambios de
naturaleza distinta, sin diferenciar entre
modificaciones que pueden tener impacto

técnico o sanitario relevante y aquellas
que son de caracter meramente
administrativo o informativo. En su
redaccion actual, cambios como la

inclusién o eliminacion de areas o lineas
de fabricacion, que podrian incidir en el
alcance del cumplimiento de BPM, reciben
el mismo tratamiento que actualizaciones
administrativas, como el cambio de razon
social o la inclusion o eliminacion de
paises de comercializacion.
La ausencia de una clasificacion basada
en el riesgo puede generar cargas
regulatorias innecesarias, menor
eficiencia administrativa y un uso no
proporcional de los recursos tanto de la
autoridad como del administrado. En linea
con mejores practicas regulatorias
internacionales, resulta recomendable
aplicar un enfoque basado en riesgo y
proporcionalidad, distinguiendo  entre
cambios mayores, moderados, menores y
notificaciones, de manera que el nivel de
evaluacién, documentaciéon y tiempo de
respuesta se ajuste al potencial impacto
del cambio sobre el cumplimiento de BPM.
Este enfoque es consistente con principios
reconocidos internacionalmente de
gestion de cambios, eficiencia regulatoria
y supervision proporcional, utilizados por
autoridades sanitarias que diferencian el
tratamiento de variaciones segun su
criticidad e impacto potencial en la calidad,
seguridad y trazabilidad.

Se propone que el art. 41 incorpore una
clasificacion expresa de los cambios en la
informacién registrada  del laboratorio

farmacéutico extranjero, diferenciandolos al
menos en las siguientes categorias:
*Cambio mayor.
*Cambio moderado.
*Cambio menor.

*Notificacion.

No se acoge observacion por el
momento. La ARCSA primero debe

implementar internamente la
clasificacion de las modificaciones
segln su complejidad, verificar

viabilidad de cambios en el sistema y
establecer plazos diferenciados segun
la complejidad de las modificaciones.
Sin embargo, el proceso de revision
actual propone un tiempo de 15 dias
hébiles y al tratarse del proceso de
registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio extranjero, todas las
modificaciones que realiza el
solicitante son tramites administrativos

con la finalidad de mantener
actualizada la informacién  del
laboratorio
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Propuesta de art. 41 y anexo 6

Se observa que el articulo 41 y el Anexo 6
regulan modificaciones del codigo de
registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio farmacéutico extranjero que,
en determinados casos, también pueden
implicar una modificacion del registro
sanitario del producto en Ecuador. Sin
embargo, el texto propuesto no define la
secuencia procedimental entre ambos
tramites ni precisa si deben gestionarse de
forma sucesiva o si pueden tramitarse de
manera paralela.
Esta falta de claridad puede generar
incertidumbre operativa, reprocesos y
criterios no uniformes en la gestion
regulatoria, especialmente en cambios
como razén social, direccién, inclusién o
eliminacion de lineas o cualquier otra
modificacién que tenga  impacto
simultaneo en la informacion del codigo de
BPM y en la informaciéon del registro
sanitario. En ese contexto, se considera
conveniente que la norma establezca
expresamente la coordinacibn entre
ambos procedimientos.
En linea con principios de eficiencia
administrativa, trazabilidad y coherencia
regulatoria, asi como con buenas practicas
internacionales orientadas a evitar
duplicidades y a permitir una gestién
integrada de cambios relacionados, se
sugiere habilitar la presentacion en
paralelo del tramite de modificacién del
registro sanitario y del tramite de
modificaciéon del codigo de BPM, con

referencia cruzada entre ambos
expedientes para  su evaluacion
coordinada.

Se propone incorporar en el articulo 41, en el
Anexo 6 o en el instructivo correspondiente, una
disposicién expresa que establezca que, cuando
una modificacion del cédigo de registro del
cumplimiento de BPM también implique una
modificacién del registro sanitario, ambos
trdmites podran presentarse de manera
paralela, siempre que el solicitante o titular del
registro sanitario identifique y referencie en cada
expediente el nimero de solicitud del tramite
relacionado.

Asimismo, se recomienda precisar que la
ARCSA realizara una revisién coordinada de
ambos procesos y que la resolucién de uno
debera guardar consistencia con la resolucion
del otro, a fin de evitar discrepancias entre la
informacién aprobada en el cédigo de BPM y la
contenida en el registro sanitario.

Se acoge parcialmente la observacion.
Se aclarara que la modificacion debe
realizarse primero en la plataforma de
BPM y después en el registro sanitario
en la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE)
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Propuesta de art. 42

Se observa que exigir la presentacion de
la solicitud de renovacién del cédigo de
registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio farmacéutico extranjero con al
menos treinta (30) dias previos al
vencimiento puede resultar poco operativo
en la practica, ya que en muchos casos el
certificado renovado o la documentacion
oficial de soporte ain no ha sido emitida
por la autoridad competente del pais de
origen dentro de ese plazo.
En procesos regulatorios internacionales,
la renovacion del certificado de BPM o del
CPF puede concluir muy cerca de la fecha
de vencimiento del documento vigente, por
lo que mantener una antelacion fija de 30
dias puede generar  dificultades
innecesarias para el administrado, sin
aportar mayor valor sanitario. En este
sentido, se considera conveniente
flexibilizar la ventana de presentacion de
la renovacion o prever mecanismos de
renovacion condicional, en linea con
principios de eficiencia, proporcionalidad y
continuidad regulatoria.

Se propone modificar el articulo 42 para reducir
la antelacion minima requerida para la
presentaciéon de la solicitud de renovacién del
cédigo de registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio farmacéutico extranjero, permitiendo
que esta pueda ingresarse dentro de un plazo
mas préximo al vencimiento del certificado
vigente.

Adicionalmente, se  propone incorporar
expresamente la posibilidad de una renovacion
condicional cuando el solicitante o titular del
registro sanitario demuestre que el proceso de
renovacion ante la autoridad competente del
pais de origen se encuentra en tramite, mediante
constancia oficial o cualquier otro medio
verificable aceptado por la ARCSA, hasta la
presentacion del documento definitivo.

No se acoge observacion. El tiempo de
30 dias término ya esta contemplado
en la normativa vigente (la Resolucién
ARCSA-DE-008-2018-JCGO) vy se
considera que es el tiempo minimo
necesario para que el equipo técnico
verifique la documentacion
presentada. Adicionalmente el mismo
articulo contempla la posibilidad de
extension de la vigencia del codigo del
registro de cumplimiento, siempre que
el regulado presente la respectiva
evidencia que se encuentra en proceso
de renovacién. En lo que respecta, al
certificado condicional, la Ley Organica
de Salud o deméas normativa sanitaria
no contempla el cumplimiento
condicional de BPM

Propuesta de art. 42

Se observa que la redaccioén del articulo
42 no delimita con suficiente claridad los
supuestos en los que proceden 0 no
acciones legales cuando el cédigo de
registro del cumplimiento de las BPM del
laboratorio farmacéutico extranjero
caduca durante el proceso de revision de
la solicitud de renovacion.
Si bien la disposicion establece que no se
ejercera ningun tipo de accion legal
cuando la caducidad ocurra mientras la
ARCSA se encuentra revisando la
documentacién ingresada, el mismo
articulo también prevé el inicio de acciones
legales en caso de que el regulado no
solvente observaciones o no presente la
evidencia de renovacion dentro del plazo
correspondiente. En su redaccion actual,
no resulta suficientemente claro como se
articulan estos supuestos ni en qué
momento cesa la no imposicion de
acciones legales.
Por ello, se considera conveniente
precisar el texto para asegurar una
aplicacion uniforme, previsible y acorde
con los principios de seguridad juridica,
claridad normativa y debido proceso.

Se propone ajustar la redaccion del articulo 42
para establecer expresamente que no se
iniciaran acciones legales por la sola caducidad
del codigo de registro cuando la solicitud de
renovacion haya sido presentada
oportunamente y la ARCSA se encuentre en
proceso de revision, siempre que el regulado

atienda y solvente dentro de los plazos
establecidos todas las observaciones
formuladas por la autoridad.

Asimismo, se propone precisar que las acciones
legales procederdn dnicamente cuando el
regulado, pese a haber iniciado el tramite de
renovaciéon, no impulse el procedimiento, no
subsane las observaciones emitidas por la
ARCSA o0 no presente la evidencia de
renovacion dentro del plazo aplicable, segun
corresponda.

Se acoge observacion. Se propone la
siguiente redaccion:

"El regulado debe presentar la solicitud
de renovacion con al menos treinta
(30) dias término previos a la fecha de
vencimiento del certificado de BPM o
CPF. Las acciones legales
correspondientes se aplicaran
Unicamente si el regulado incurre en
cualquiera de los siguientes
supuestos: que el codigo de registro se
caduque sin haber presentado la
solicitud en el término minimo
establecido, o que no subsane las
observaciones emitidas por la ARCSA
dentro del plazo otorgado para el
efecto. Por el contrario, si el codigo de
registro del cumplimiento de las BPM
caduca mientras la ARCSA se
encuentra en proceso de revision de la
documentacion ingresada
oportunamente, no se ejercera ningun
tipo de accion legal.”
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Propuesta de art. 46, literal ¢

Se establece que, durante la auditoria a
laboratorios extranjeros, las lineas de
fabricacion deben encontrarse en
operacion.

Este requisito no siempre es factible,
considerando:

En caso de no encontrarse la linea en proceso
de fabricacién durante la auditoria, se podra
evidenciar el cumplimiento mediante revision
documental, registros histéricos, calificaciones,
validaciones y evidencia objetiva del proceso.

Lo anterior se propone ya que la flexibilidad es
consistente con practicas internacionales de

No se acoge observacion.
Considerando que el laboratorio
extranjero conoce la fecha en la cual
se realizara la auditoria, misma que es
acordada con el mismo solicitante o
titular del registro sanitario que cancela
la tasa respectiva para ejecutar la
inspeccion. Adicionalmente, en la

Se establece que la suspensiébn o
cancelacion del certificado BPM implica
directamente la suspension o cancelaciéon
de registros sanitarios.
No se contempla un enfoque basado en
riesgo ni la diferenciacion por producto, lo
que podria generar interrupciones
innecesarias del suministro de
medicamentos esenciales.

produccion por campafias | auditoria GMP y evita retrasos en procesos | reunion de planificacién también puede
planificacion global independiente del | regulatorios. participar el fabricante extranjero, con
mercado ecuatoriano lo que la fecha de auditoria no es
productos de baja frecuencia de desconocida

fabricacion

Propuesta de art. 63 y art. 65 Las medidas regulatorias derivadas de|No se acoge la observacion. Los

incumplimientos en BPM deberan aplicarse bajo
un enfoque basado en riesgo, evaluando el
impacto especifico sobre los productos
afectados, realizando un andlisis de las areas
y/lo productos impactados, priorizando la
continuidad de suministro de medicamentos
esenciales.

Adicionalmente, se recomienda evitar impactos
indiscriminados en portafolios completos.

causales para realizar una suspension
de la certificacibn de BPM (art. 63)
claramente indican que es por "no
cumplimientos” o] deficiencias
categorizadas como criticas o mayores
(“es decir’, aplicando un enfoque
basado en riesgo) y en caso de
suspender o cancelar el certificado de
BPM, la ARCSA procedera con el inicio

del proceso administrativo de
suspender o cancelar los registro
sanitarios  vinculados con ese
laboratorio farmacéutico (art. 65),

considerando que el cumplimiento de
las BPM es un requisito imprescindible
para sustentar la calidad del producto

Propuesta de art. 17
Se establece que las auditorias seran

improrrogables.

Esto no considera:
condiciones logisticas internacionales
disponibilidad de plantas

coordinacion con multiples stakeholders

La fecha de auditoria podra ser reprogramada
por causas debidamente justificadas, incluyendo
razones técnicas u operativas.

Lo anterior permite viabilidad operativa sin
afectar control sanitario.

No se acoge observacion. Las
empresas deben estar listas para la
auditoria. Adicionalmente, se
considera que la observacion
presentada no aplica para laboratorios
farmacéuticos nacionales.

Propuesta de art. 4

Se utilizan expresiones abiertas como
“otros que defina la ARCSA”’, lo cual
genera ampliacion discrecional de criterios
sin limites normativos claros.

Art. 4.- Las definiciones deberan limitarse a los

conceptos establecidos en la presente
normativa.  Cualquier ampliaciébn debera
realizarse  mediante  reforma  normativa

publicada en el Registro Oficial.

Se acoge observacion. Se elimina en
las definiciones de suspension parcial
y suspension total la frase "otros que
defina la ARCSA", se propone los
siguientes cambios:
"(...) -Suspension parcial: Inhabilitacion
Unicamente a la linea o lineas de
fabricacion que incumplen con los
requisitos de las buenas practicas
de manufactura;
-Suspension total: Inhabilitacion a
todas las lineas de fabricacion del
establecimiento por incumplimiento
a los requisitos de las buenas
practicas de manufactura.
Asimismo, estaran sujetos a la
suspension los registros sanitarios de
todos los productos que se encuentren
en el alcance de la linea o lineas de
fabricacién suspendidas. (...)"
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Propuesta de art. 16

El articulo afecta el principio de seguridad
juridica al permitir que requisitos
sustanciales del procedimiento
administrativo sean definidos mediante
instructivos institucionales.

mandato
Orgéanico

Adicionalmente, contradice el
general del Cadigo
Administrativo de que la actuacion
administrativa  debe sujetarse al
ordenamiento juridico formal, al trasladar
elementos esenciales del procedimiento a
instrumentos de menor jerarquia y sin
publicacion oficial.

Art. 16.- La solicitud de certificacion de BPM
deber4d contener al menos los requisitos
establecidos en el presente articulo. La ARCSA
podra emitir instructivos complementarios
Unicamente para aspectos operativos, sin
modificar ni sustituir los requisitos técnicos
establecidos en esta normativa.

No se acoge observacion.
Considerando que el art. 16 no
menciona que en el instructivo se
adicionaran  requisitos para la
obtencion del certificado de BPM, sino
mas bien enfatiza que el formato para
la presentacion de la informacion sera
conforme lo establecido en el
instructivo. Adicionalmente se enfatiza
gue el instructivo es emitido mediante
Resoluciéon y publicado en Registro
Oficial

Propuesta de art. 18

Se exige declaracion de conflicto de
interés, pero no se establecen causales,
verificaciones ni sanciones.

Art. 18.- Se estableceran causales especificas
de conflicto de interés y mecanismos de
verificacion, asi como sanciones en caso de
incumplimiento.

Se acoge parcialmente la observacion.
La ARCSA establecerd causales
especificas de conflicto de intereses y
mecanismos de verificacién, pero este
detalle estara descrito en un
documento interno de la Agencia

Propuesta de art. 11

El art. 11 no contempla la fabricacion de
productos naturales, homeopaticos Yy
suplementos alimenticios.
Existe inconsistencia normativa con la
Disposicion General Octava, que permite
fabricacion bajo modalidad de campania.
No se establecen criterios técnicos claros
para determinar: separacion obligatoria vs
campafia

evaluacién de riesgo
Se genera ambigliedad regulatoria y
posible discrecionalidad en la aplicacién.

Incorporar un articulo o inciso que regule
explicitamente la fabricacion de productos
naturales, homeopéticos y suplementos
alimenticios, estableciendo criterios basados en
riesgo para determinar cuando deben fabricarse
en areas independientes o bajo modalidad de
campafa

No se acoge observacion. El art. 11
menciona  claramente que los
medicamentos descritos deben
fabricarse en areas separadas, sin
opcion a una fabricacién bajo la
modalidad de campafia. Sin embargo,
en el art. 33 se mencionan los
productos que podran fabricarse bajo
modalidad de campafia, siempre que
se utilicen insumos de grado
farmacéutico y se cuente con la
validacién de los procesos productivos
y la respectiva validacion de limpieza;
ademéas del cumplimiento de los
requisitos detallados en el Anexo 2 0 3
de la normativa

Propuesta de art. 18

No establece requisitos técnicos ni
competencias minimas que deben cumplir
los funcionarios o inspectores que realizan
las inspecciones a laboratorios
farmacéuticos, particularmente en el caso
de inspecciones internacionales. Esta
omision limita la calidad, objetividad y
consistencia de los procesos de
evaluacién, especialmente considerando
que las inspecciones pueden involucrar
contextos  regulatorios, técnicos y
linguisticos complejos.

Incorporar requisitos minimos para el personal
técnico encargado de inspecciones, tales como:
dominio del idioma del pais o capacidad técnica
de interpretacioén; experiencia comprobada en el
tipo de laboratorio o tecnologia a inspeccionar
(bioldgicos, radiofarmacos, IFA, etc.);
conocimiento actualizado de normativa nacional
e internacional aplicable (OMS, PIC/S, ICH);
capacitacion certificada en auditorias GMP y
gestion de riesgos.

No se acoge observacion.
Considerando que el art. 18 si
menciona que el personal técnico que
conforme el comité auditor debe estar
capacitado y con experiencia en
auditorias de BPM para laboratorios
farmacéuticos. En lo que respecta al
manejo del idioma del pais de origen
del laboratorio, en el art. 48 de la
Resolucion ARCSA-DE-008-2018-
JCGO, se dispone que es el laboratorio
fabricante quien debe proveer el
traductor respectivo
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Propuesta de art. 43 Art. 43.- La ARCSA aplicara una metodologia
Se establece un enfoque basado en |estandarizada de gestion de riesgos que incluya
gestién de riesgos sin definir criterios | identificacién, analisis, evaluacién y control del
técnicos, metodologia de evaluacién ni |riesgo, con criterios objetivos de clasificacion
parametros cuantificables. Esto genera | (alto, medio, bajo), conforme a lineamientos
discrecionalidad en la priorizacion de | OMSy PIC/S.

inspecciones.

No se acoge observacién. El art. 43
contempla criterios de priorizacion y
jerarquizacién que incluye un analisis
de riesgo, criterios tales como:
a. Jurisdiccibn de origen vy
comercializacién: Se considerara de
bajo riesgo a los productos fabricados
o comercializados en paises cuyas
autoridades reguladoras han sido
designadas como autoridades
catalogadas por la OMS bajo los

estandares de desempefio
correspondientes;
b. Referencial técnico de

cumplimiento: Se reconoceran como
estandares de referencia internacional
para la verificacion del cumplimiento
de las BPM los lineamientos emitidos
por el Esquema de Cooperacion de
Inspecciéon Farmacéutica (sus siglas
en inglés PIC/S) y las directrices de la
OMS, tomando como lineamiento
técnico minimo aplicable el Informe 37
de la Serie de Informes Técnicos Nro.
908, o en su defecto, las
actualizaciones vigentes emitidas por
dicho organismo;
c. Antecedentes de calidad vy
seguridad: Se evaluaran los resultados
no conformes derivados de control
posregistro, la emisién de alertas
sanitarias vinculadas a la calidad del
producto, y demas criterios técnicos
previstos en el instructivo institucional
que la ARCSA emita para tal fin.

Cabe enfatizar que la ARCSA aplicara
los criterios de inclusion definidos en el
inciso anterior de forma secuencial y
jerarquica. El andlisis de cada criterio
es selectivo; “es decir”, Unicamente
cuando se identifique un factor de
riesgo en el criterio evaluado, se
procedera al andlisis del siguiente
eslabdn de la cadena de riesgo.

Propuesta de art. 46 Art. 46.- La ARCSA podra realizar auditorias
No se contempla la posibilidad de |presenciales o remotas mediante el uso de
auditorias remotas o virtuales, lo cual | tecnologias de la informacion, garantizando la
limita la aplicabilidad en contextos | integridad, trazabilidad y autenticidad de la
internacionales y emergencias sanitarias. |informacion evaluada.

No se acoge observacion por el
momento. La ARCSA primero debe
implementar internamente los criterios
bajo los cuales se realizaria auditoria
remotas 0 mixtas, las plataformas a
emplear para llevar a cabo las
auditorias, los requisitos minimos a
cumplir, entre otros aspectos
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Propuesta de art. Innumerado
(cancelacion voluntaria)

No establece criterios para definir cuando
la ARCSA debe negar la cancelacion

voluntaria

La ARCSA emitird un criterio no favorable para
la cancelacion voluntaria del cédigo de registro
del cumplimiento de BPM del laboratorio
farmacéutico extranjero, cuando se verifique...
(colocar condiciones)

Se acoge parcialmente la observacion.
Se especificara en el proyecto
normativo el orden secuencial del
ingreso de las solicitudes, asi como se
aclarara los requisitos a presentar y los
casos en los cuales no se procedera
con la cancelacion del cddigo de
registro del cumplimiento de BPM del
laboratorio farmacéutico

Propuesta de art. 44

El articulo no define claramente la
responsabilidad del pago, remite de forma
indeterminada a la normativa de tasas y
omite el procedimiento y consecuencias
del incumplimiento. Ademas, no exige que
la ARCSA motive el cobro ni emita una
orden de pago con desglose técnico y
econdémico, lo que afecta la seguridad
juridica y la transparencia.

Art. XX.- De los costos de auditorias de BPM
Los costos de las auditorias de Buenas
Practicas de Manufactura seran asumidos por el
titular del registro sanitario en el Ecuador, sin
perjuicio de los acuerdos contractuales que éste
mantenga con el laboratorio farmacéutico
extranjero.

Previo a la ejecucién de la auditoria, la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA emitirda la orden de pago
correspondiente, debidamente motivada, en la
cual se detallara el tipo de auditoria, su
fundamento técnico y el valor a cancelar
conforme a la normativa de tasas vigente.

No se acoge observacion. En el art. 45
(literal e y f) se indica que el usuario
una vez que cuente con toda la
informacién correcta y completa, la
ARCSA emitird la orden pago para
realizar la auditoria al laboratorio
extranjero y que posterior del pago
emitira la  respectiva  factura.
Adicionalmente en el art. 61 se hace
referencia a las tasas a cancelar. En el
art. 44 se menciona que el fabricante
es quien debe realizar el pago
considerando que el certificado de
BPM le servira al fabricante para seguir
exportando sus productos al Ecuador

El art. 4 establece la definicion de
Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria;
sin embargo, no incorpora el régimen
transitorio dispuesto por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para la
designacion de Autoridades Catalogadas
(WLA). Esta omisién genera una falta de
concordancia con la Disposicion Séptima
aplicable a medicamentos en general y la
Disposicion Décimo Tercera aplicable a
productos bioldgicos, las cuales
contemplan expresamente la continuidad
del reconocimiento regulatorio aun
después de la culminacion del periodo de

transicion establecido por la OMS.
En este contexto, se solicita la
incorporacion de una  disposicion

especifica que extienda dicho criterio de
reconocimiento al ambito de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), con el
propésito de garantizar la debida
concordancia entre los marcos normativos
aplicables y asegurar la continuidad del
reconocimiento de certificaciones BPM
para laboratorios farmacéuticos
extranjeros.

Ampliar la definicion de Autoridades de Alta
vigilancia o de Referencia Regional, para incluir
el inciso innumerado:

La ARCSA continuard reconociendo el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
0 su documento equivalente emitido una
autoridad contemplada en la definicion de
“agencias de alta vigilancia sanitaria” para el
proceso de homologacidn, incluso después de la
culminacion del periodo establecido por la OMS
para la designacion de “autoridades catalogadas
por la OMS”. El reconocimiento aplicara para
aguellos fabricantes que cuentan con el registro
de cédigo BPLFE vigente o hayan ingresado su
solicitud de reconocimiento, previo a la
culminacion del tiempo establecido por la OMS.

Se acoge parcialmente la observacion.
No se actualiza la definicion, pero se
mejora la redaccion de la Disposicién
Transitoria Décima que menciona la
transiciéon de la OMS, en la cual se
propone el siguiente texto:
“Décima. - Considerando el proceso
actual de la OMS para evaluar y
designar a las "autoridades
catalogadas por la OMS" (WHO-listed
Authorities), se  reconocerda el
cumplimiento de las BPM que haya
sido verificado por alguna de las
autoridades comprendidas en la
definicibn de “agencias de alta
vigilancia sanitaria”. Esta medida
estara vigente hasta que concluya el
periodo de transicion establecido por la
OMS para dicha designacion.
Posteriormente, los medicamentos en
general, medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, productos biolégicos y
radiofarmacos, que se fabriquen en
laboratorios farmacéuticos extranjeros
y que no cuenten con una verificacion
o cumplimiento de BPM emitida por
una autoridad catalogada por la OMS,
estaran sujetos al analisis de los
criterios de jerarquizacion y
priorizacion descritos en el Art. 43 de la
presente normativa para determinar si

requieran de una  inspeccion
_______________________________________________________"
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obligatoria para la certificacién de BPM
por la ARCSA.”

Propuesta de art. 16
Complementar el literal j.

Art. 16
4. Lista de vehiculos propios o tercerizados
destinados al transporte de los productos,
detallando las especificaciones del vehiculo, el
namero de placa correspondiente y las
condiciones de almacenamiento, mismas que
deberéan estar acordes con la temperatura de
almacenamiento requerida para el
medicamento a transportar, conforme al
formato que la ARCSA establezca para el efecto;

Y’

Se acoge observacion

Propuesta de art. 19
Complementar el articulo

Art. 19 Los observadores no formaran parte
activa del comité auditor, ni intervendran en la
toma de decisiones, ni en la ejecucion directa de
las actividades de auditoria, y tampoco podran
suscribir el acta de inspeccion. Su funcion
serd exclusivamente la de presenciar el
desarrollo del proceso con fines de aprendizaje,
comprension técnica o verificacién de principios
especificos.

No se acoge observacion.
Considerando que es importante tener
la evidencia de que participd el
observador. No firmara como servidor
gue ejecutd la auditoria, pero si como
observador

Eliminacion de los numerales ¢ y d del

articulo 40.
El procedimiento establecido en el Articulo
40 no constituye un proceso de

certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) por parte de la
ARCSA, sino un reconocimiento
administrativo de un certificado
previamente emitido por una autoridad
sanitaria extranjera competente.
En este proceso, la ARCSA no realiza
inspecciones, auditorias técnicas ni
evaluaciones in situ del laboratorio
farmacéutico extranjero, limitandose a la
verificacion documental de los requisitos
presentados. En consecuencia, el acto
administrativo resultante corresponde a un

registro o reconocimiento y no al
otorgamiento de una certificacién
sanitaria.

En concordancia con la normativa vigente
aplicable a medicamentos en general y
productos bioldgicos, especificamente en
los procedimientos de notificacion al
registro  sanitario, las  actuaciones
administrativas basadas exclusivamente
en validacion documental no generan
cobro de tasas, al no constituir servicios
técnicos de evaluacién o certificacion.
Por lo expuesto, se solicita la eliminacion
de los literales c) y d) del presente articulo,
al no configurarse un servicio sujeto a
tasa, y a fin de mantener la coherencia
normativa y el principio de

La eliminacién de los literales c) y d) permitira
gue las empresas farmacéuticas destinen sus
recursos econdmicos al cumplimiento de
requisitos regulatorios sustantivos orientados a
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, asi como al fortalecimiento de
actividades de investigacion. La incorporacién
de tasas en procesos que constituyen
Unicamente actos de verificacion documental y
reconocimiento administrativo genera una carga
econdmica adicional.

No se acoge observaciéon. La
Disposicion General Cuarta del Codigo
Organico de Planificacion y Finanzas
Publicas, dispone:

"Las entidades y organismos del sector

publico, que forman parte del
Presupuesto General del Estado,
podran establecer tasas por la

prestacion de servicios cuantificables e
inmediatos, tales como pontazgo,
peaje, control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias u
otros, a fin de recuperar, entre otros,
los costos en los que incurrieren por el
servicio prestado, con base en la
reglamentacién de este Cadigo.
La modificacién o actualizacién de las
tasas, sera aprobada por las maximas

autoridades mediante acuerdo o
resoluciéon, segun corresponda, de
forma bianual."

El registro del cumplimiento de las
BPM de laboratorios farmacéuticos
requiere que funcionarios de la ARCSA
revisen documentalmente la
informacién y se otorgue un cédigo de
dicho registro, motivo por el cual es
pertinente establecer una tasa que
justifique el trabajo realizado
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proporcionalidad en la regulaciéon de los
procesos administrativos.

Complementar el articulo

e. Si el comité auditor considera necesario
evaluar otras areas del establecimiento, se
debera permitir el acceso a las instalaciones,
siempre que estas se encuentren dentro del
predio objeto de la auditoria. Asimismo, se
debera facilitar la recopilacion y utilizacién
de evidencias fotograficas, de audio y
audiovisuales que resulten necesarias para
solventar lo establecido en las guias de
verificacion de la OMS;

Se acoge observacion

La definicion de “Acondicionamiento
secundario” contenida en el art. 4 describe
adecuadamente las operaciones que no
tienen contacto directo con el producto; sin
embargo, no contempla de forma expresa
actividades de reacondicionamiento del
envase secundario, como el re-estuchado
o reemplazo del estuche, las cuales son
practicas reconocidas en estandares
internacionales de Buenas Practicas de
Manufactura (GMP).

De acuerdo con las guias internacionales
de la OMS, EMA y PIC/S, las operaciones
de secondary packaging forman parte del

proceso productivo y pueden incluir
actividades de re-etiquetado o]
reacondicionamiento del envase

secundario, siempre que se realicen bajo
control del sistema de calidad, sean
trazables y no comprometan la calidad,
seguridad o integridad del producto
terminado.

La omision de este tipo de operaciones en
la definicibn normativa podria generar
interpretaciones restrictivas que limiten la
gestion adecuada de productos con dafios
fisicos en el envase secundario, aun
cuando el envase primario y el
medicamento se encuentren integros.
En virtud de lo expuesto, se solicita
ampliar la definicién de acondicionamiento
secundario para incluir expresamente el
re-estuchado, bajo condiciones
controladas, a fin de alinear la normativa
con estandares internacionales, evitar
desperdicios innecesarios de producto y
garantizar la continuidad del suministro,
manteniendo en todo momento el
cumplimiento de las Buenas Précticas de
Manufactura.

Ampliar la definicion de acondicionamiento
secundario para permitir el re-estuchado:

Acondicionamiento  secundario: Son las
operaciones de acondicionamiento que no
tienen contacto directo con el producto a granel.
Incluyen la identificacion del envase secundario,
colocacion de inserto y otros componentes
necesarios para la distribucién del producto, asi
como el re-estuchado o reemplazo del envase
secundario cuando este haya sufrido dafios
fisicos, siempre que el envase primario y el
medicamento no hayan sido afectados, y dichas
operaciones se realicen bajo Buenas Practicas
de Manufactura.

No se acoge observacién. Se mantiene
la propuesta inicial de definicién la
misma que es similar a la definiciéon de
la Union Europea

Homologar tiempos

Se podria establecer el mismo plazo para ambas
situaciones; “es decir”, ocho (08) o nueve (09)
meses.

Se acoge observacion. Se armoniza el
tiempo a 9 meses para el proceso de
renovacion
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Propuesta de art. 8

La reforma limita la prérroga excepcional
de la vigencia del certificado a un término
Unico e improrrogable de 20 dias
laborables desde el cierre de la inspeccion
inicial. Si la propia ARCSA experimenta
retrasos operativos en emitir el informe o
el certificado fisico definitivo, el laboratorio
caera en caducidad automatica por causas
ajenas a su control, afectando Ia
continuidad de la produccién.

Modificar el texto del pendltimo inciso del art. 34
para que cite: "De ser concedida, la prérroga de
vigencia se mantendra activa de forma
excepcional hasta que la ARCSA emita y
notifique el acto administrativo definitivo de
renovacion, siempre que el regulado haya
cumplido con el ingreso del tramite en los 9
meses de anticipacion establecidos".

No se acoge observacion. Sila ARCSA
cuenta con un criterio favorable de la
auditoria no se ejerce una sancién por
motivo de caducidad

Para la recepcion de medicamentos en los
hospitales y establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, el Codigo de Registro
de BPM emitido por la ARCSA constituye
el documento oficial y plenamente valido
para demostrar el cumplimiento del
laboratorio extranjero. Sin embargo, es
necesario establecer en la norma que, en
casos excepcionales donde el proceso de
reconocimiento local se encuentre ain en
trAmite de aprobaciéon por parte de la
ARCSA, las empresas proveedoras
puedan presentar el certificado GMP
vigente del laboratorio extranjero al
momento de la entrega de los
medicamentos, y que las instituciones de
salud lo acepten como documento de
respaldo valido y suficiente, a fin de evitar
rechazos injustificados y garantizar el
abastecimiento ininterrumpido.

“Para fines de comercializacion, procesos de
contratacion  publica 'y  recepcion  de
medicamentos en los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud, el Cddigo de
Registro del Cumplimiento de BPM emitido y
publicado por la ARCSA constituira el
documento valido y habilitante para demostrar el
cumplimiento de Buenas Practicas del
laboratorio extranjero. En casos excepcionales,
cuando el trdmite de reconocimiento local se
encuentre en proceso de aprobacidn o revision
por parte de la ARCSA, las empresas
proveedoras podran presentar el Certificado
GMP vigente emitido a favor del laboratorio
extranjero al momento de la entrega de los
medicamentos, el cual sera aceptado por las
instituciones y entidades publicas como
documento de respaldo valido y suficiente para
garantizar la continuidad en la provision."

No se acoge observacion. La ARCSA
no tiene atribuciones para disponer
requisitos para procesos de
contrataciébn puablica o para la
recepcion de los productos en los
establecimientos del Sistema Nacional
de Salud

En esquemas de reconocimiento o
reliance, como el aplicado por ARCSA se
reconoce que la autoridad que esta
emitiendo el certificado BPM, misma que
ya inspecciond el laboratorio, ya verifico el
cumplimiento integral de GMP (incluyendo
la informacion y documentacion PQR)

Solicitar los documentos PQR como parte
de los requisitos en un proceso de
renovacion del reconocimiento de la
certificacion BPM extranjera implicaria
duplicacion de evaluacion técnica, revision
de documentos internos que no forman
parte del expediente regulatorio estandar y
estaria desalineado con  précticas
internacionales de reconocimiento.

ANEXO 10. REQUISITOS PARA LA
RENOVACION DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS
EXTRANJEROS

Eliminar el numeral V:
Py | o id

No se acoge observacién. Este Anexo
aplica para aquellos laboratorios
extranjeros que fueron certificados
previamente por la ARCSA y este
documento le otorga a la Agencia
informacién importante para poder
evaluar la consistencia en la
produccién del o los productos que
fabrica el establecimiento y poder
determinar mediante un analisis de
riesgo si el establecimiento requeriria o
no una inspeccion para otorgarle la
renovacion. Es decir, dependiendo de
la robustez de la informacién recibida,
la ARCSA podra determinar que se
podra renovar la certificaciéon de BPM
al laboratorio extranjero sin realizar
una inspeccion previa in situ
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Existe una desproporcionalidad en el
manejo de los hallazgos entre laboratorios
nacionales y extranjeros.
Para los laboratorios extranjeros, el art. 46
(literal h) dictamina que, si se identifican
deficiencias "mayores”, la ARCSA
cancelard el proceso y suspendera
provisionalmente los registros sanitarios.
Emitir un fallo reprobatorio directo por una
deficiencia "mayor" es una medida
desproporcionada.

Esta observacion se sustenta en el propio
Andlisis de Impacto Regulatorio (ARCSA-
INF-DTNS-2026-0XX)  elaborado  por
ARCSA, el cual en su Anexo A cita el
modelo de Colombia (INVIMA). Dicho
modelo establece que se otorga un
concepto de "CUMPLE CONDICIONADO"
aun cuando quedan abiertas hasta el 50%
de las no conformidades MAYORES,
otorgando un plazo de 3 meses para
subsanar.

Modificar el segundo inciso del Articulo 46, literal
h:

"De identificarse uno o mas 'no cumplimientos'
clasificados como Criticos, la ARCSA emitira al
regulado un informe no favorable de
cumplimiento de BPM.... De identificarse uno o
mas 'no cumplimientos' clasificados como
Mayores u 'otros', el regulado debe presentar a
la ARCSA las acciones correctivas y preventivas
(CAPA) implementadas o por implementar, en el
término de quince (15) dias contados a partir de
la emision del informe de la auditoria, para su
posterior evaluacion. Si los 'no cumplimientos'
no logran ser resueltos o las acciones
propuestas no solventan la deficiencia, la
ARCSA emitird un informe no favorable y
cancelara el proceso.”

No se acoge observacion. La distincion
en el manejo de "no cumplimientos"
entre laboratorios nacionales 'y
extranjeros radica en la ubicacién de
los laboratorios y en la posibilidad de
realizar reinspecciones in situ sin que
se genere un costo adicional al
regulado (lo cual solo puede realizarse
en laboratorios nacionales).
Adicionalmente, una deficiencia mayor
representa un riesgo para la poblacién,
considerando que la  misma:
a. Ha producido o puede producir un
producto que no cumple con su
autorizacibn de  comercializacion,
especificacion del producto, requisitos
de la farmacopea o dossier del
medicamento (incumpliendo al art. 141
de la Ley Organica de Salud)
b. No garantiza la implementacién
efectiva de las medidas de control de

BPM requeridas
c. Indica una desviacion mayor de los
términos de la autorizacion de
fabricacién

d. Indica un fallo en la realizacion de
procedimientos satisfactorios para la
liberacion de lotes o un fallo del
director técnico para cumplir con sus
obligaciones
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Propuesta de art. 3
Para proteger a los pacientes en términos
de calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos, las autoridades
regulatorias internacionales estan
recomendando a los fabricantes

farmacéuticos adoptar un enfogue basado
en riesgos a lo largo del ciclo de vida de un
producto farmacéutico.En el pasado, la
metodologia de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP),
tradicionalmente un sistema de gestién de
la inocuidad alimentaria pero
posteriormente aplicado a otras industrias,
ha sido la base de la orientacion de la OMS
sobre gestién de riesgos para la industria
farmacéutica.Mas recientemente, han
surgido orientaciones internacionales
como las Europeas, FDA, ICH de
relevancia especifica para la industria
farmacéutica, que abordan el alcance
completo del Sistema de Gestién de
Riesgos de Calidad (QRM) en esta
industria de manera més efectiva que los
principios de HACCP, incluyendo cémo
estructurar los expedientes regulatorios
utilizando un enfoque basado en riesgos.
En consecuencia, estas directrices de la
OMS se han desarrollado como una
actualizacion de las recomendaciones de
la OMS a la industria farmacéutica.El QRM
es el proceso global y continuo de
gestionar adecuadamente los riesgos para
la calidad del producto a lo largo de su
ciclo de vida, con el fin de optimizar su
balance beneficio-riesgo. Es un proceso
sistematico para la evaluacion, control,
comunicacion y revision de los riesgos
relacionados con la calidad del
medicamento. Puede aplicarse tanto de
manera proactiva como retrospectiva.El
QRM permite la eleccion de las
herramientas para apoyar el enfoque y
pueden variar pero las herramientas
seleccionadas deben ser apropiadas para
el uso previsto.Al adoptar el QRM y no una
herramienta especifica para el manejo de
riesgos, se daria pasos a sistemas
disefiados para inhibir cambios y
minimizar riesgos que pueden gestionarse
dentro del sistema de gestion de calidad
de la empresa.

“Art. 3. - Para cumplimiento de esta normativa se
adopta oficialmente los informes y anexos
respectivos de la Organizacién Mundial de la
Salud, para las buenas practicas de
manufactura: Informe Nro. 37 de la Serie de
Informes Técnicos Nro. 908 para medicamentos
en general, el informe 47 de la serie de
Informes Técnicos 981 Anexo 2 Guias para la
Gestion de Riesgos de Calidad (QRM),
Informe 44 de la Serie de Informes Técnicos Nro.
957 para ingredientes farmacéuticos activos, el
Informe Nro. 50 de la Serie de Informes Técnicos
Nro. 996 para productos bioldgicos, el Informe
Nro. 54 de la Serie de Informes Técnicos Nro.
1025 para radiofarmacos, el Informe Nro. 56 de
la Serie de Informes Técnicos Nro. 1044 para
productos en investigacion y demas informes
complementarios de la OMS, de acuerdo al
instructivo que la ARCSA elabore para el efecto.”

Se acoge parcialmente la observacion.
El detalle de la adopcién de este nuevo
informe complementario se lo propone
incluir en el instructivo externo
referente a las BPM para laboratorios
farmacéuticos, considerando que en el
proyecto normativo se plantean
describir Unicamente a los informes
principales de cada uno de los
productos. Cabe enfatizar, que los
informes complementarios, como lo es
el Anexo 2 del informe 47, puede
actualizarse y la regulaciéon nacional
quedaria nuevamente en desventaja
versus regulacion internacional
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Es importante definir con claridad el
enfoque en gestion de riesgos en el cual la
industria y la autoridad regulatoria forman
parte, tomando de referencia los
lineamientos actualizados de la OMS en
tema de gestion de manejo de riesgos.
La definicion bien estructurada permitira
tanto en la normativa como en el
instructivo incorporar herramientas que
permitan manejar los riesgos durante el
ciclo de vida del producto y no limitarlos
solo al Sistema HACCP para gestiéon de
riesgo.

El informe de la WHO 981 — Annex 2
(Quiality Risk Management) informa que el
HACCP ha sido una base historica para la
gestién de riesgos, pero forma parte de un
enfoque méas amplio de gestion de riesgos
de calidad (QRM). La OMS exige un
sistema de gestion de riesgos que incluya:
identificacion de riesgos, evaluacion,
control, revision y permite usar multiples
herramientas, por ejemplo: HACCP,
FMEA, FTA, analisis de tendencias, risk
ranking. No limita a una sola metodologia.

Por otro, lado la Guia PICs (2023), de
Buenas Practicas de Manufactura para
productos medicinales Parte 1 Anexo 20
Gestion del Riesgo, esta basado en la
ICHQ9, en la cual menciona el uso de
diferentes herramientas para identificacion
de riesgos, sin ser exclusivo el uso de la
herramienta HACCP.
Si bien el ARCSA reconoce las guias PICs
y WHO junto con sus anexos, la guia PICs
referente a las BPM de productos
medicinales en la que menciona el uso de
diferentes herramientas para gestién de
riesgos es del 2023, mientras que el anexo
7 del reporte 908 de las WHO en el que
menciona el uso de HACCP es del 2003,
con una diferencia de 20 afios.

El enfoque de gestion de riesgos: en la
industria  farmacéutica es un  modelo
estructurado y cientifico para tomar decisiones,
que toma de referencia el proceso sistematico
para la evaluacion, el control, la comunicacion y
la revision de los riesgos para la calidad del
producto farmacéutico a lo largo de todo su ciclo
de vida, es un proceso centrado en el paciente y
que prioriza las necesidades de salud publica.

REVISION DE GUIAS DE VERIFICACION
Si bien en este proceso de audiencia publica no
se estd revisando el Instructivo externo
Instructivo Externo IE-B.3.4.2-LF-01 es
relevante revisarlo y ejecutar los cambios en el
Anexo 4 de guias de verificacion sustituyendo en
la Seccion Il eliminando de todo el numeral 18 el
enfoque especifico en la herramienta HACCP y
listar los puntos propuestos para la gestion de
riesgos del Anexo 2 del Informe 981 de la OMS.

No se acoge la observacion para el
proyecto normativo. Se encuentra en
proceso de actualizacién el Instructivo
Externo referente a las BPM para
laboratorios farmacéuticos nacionales,
en el cual se esta incluyendo los
puntos propuestos para la gestion de
riesgos del Anexo 2 del Informe 47 de
la OMS

Propuesta de art. 3

En el articulo 5 se habla del término
"Personal clave" si una definicién no esta
especificada para este término se podria
mal interpretar en el momento de la
inspeccion o hacer extensiva este término
para areas o funciones que no
necesariamente son las jefaturas de
Control de Calidad, Aseguramiento de la
Calidad y la Direccién Técnica.

Incluir la definicion de "Personal Clave"
Personal Clave: profesional que ejerce el cargo
de jefe de produccion, jefe de control de calidad,
jefe de aseguramiento de la calidad y director
técnico o el profesional que cumpla las funciones
de suplente para cada una de estas jefaturas.

Se acoge observacion
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Alineado a lo establecido en la normativa
y en la propuesta de reforma se solicita
que en la revision posterior que se realice
al Instructivo Externo IE-B.3.4.2-LF-01
Anexo 4 Guia de verificacion se elimine
que el personal principal responsable
de la supervisiéon de fabricacion y
control de calidad deben ser también
Quimicos Farmacéuticos

Revision de las Guias de verificacion para que
se alinean a estos cambios propuestos al
Reglamento

Se acoge parcialmente la observacion.
La distincion de las profesiones de los
supervisores se lo propone incluir en el
instructivo externo referente a las BPM
para laboratorios farmacéuticos

Propuesta de art. 33

Segun la OMS e ICH Qo:
La extension del control y la carga
documental deben ser proporcionales al
nivel de riesgo del producto.
Desde un enfoque técnico y regulatorio
basado en riesgo, calidad y BPM, no es
necesario ni proporcional exigir la
notificacion por cada lote en la fabricacion
por campafia de suplementos alimenticios,

ya que:
El riesgo sanitario es bajo
El proceso esta validado y controlado
La trazabilidad esta  garantizada
No se incrementa la seguridad del
paciente

Se genera carga administrativa
innecesaria

“Art. 33.- La fabricacién bajo la modalidad de
campafia de productos naturales procesados de
uso medicinal o de suplementos alimenticios,
debe ser notificada a la ARCSA
semestralmente y minimo de 2 veces cada

afio en—eltérmine—minimo—de—diez{10)dias

previo-a-tafabricacion-dela-misma,

fecha-afabricar la planificacion semestral bajo
la modalidad de campafia, el producto o los
productos y el niumero de registro sanitario o
notificacion sanitaria, segin corresponda. En la
notificacion descrita en el inciso anterior se debe
adjuntar los requisitos descritos en el-Anrexe-2-6
Anexo 3 de la presente normativa.”

No se acoge observacion.
Considerando la importancia del
requisito "Certificados de andlisis de
pureza de los insumos que se
utilizaran en la fabricacion de los lotes
reportados” la notificacion de la
fabricaciébn bajo la modalidad de
campafia deberd realizarse en el
término minimo de 10 dias previo a la
fabricacion por campanfa.
Adicionalmente  esta  notificacion
permitira a la Agencia tener un mejor
control de aquellos productos, que aun
cuando no son medicamentos, son
fabricados en un laboratorio
farmacéutico de medicamentos

Propuesta de art. 18

El término funcionario esta mal utilizado, el
término adecuado es servidor.
Un  funcionario ejerce autoridad,
facultades de mando, jurisdiccion o
representacion politica; tiene jerarquia y
responsabilidad.

La observacion se la hace en referencia a
los términos empleados por la Contraloria
General del Estado.

“Art. 18. - De la auditoria. - La auditoria para
obtener la Certificacion de BPM sera realizada
por el comité auditor, conformado por un minimo
de dos (2) servidores técnicos Quimicos
Farmacéuticos o Bioquimicos Farmacéuticos de
las Coordinaciones Zonales de la ARCSA,
capacitados y con experiencia en auditorias de
BPM para laboratorios farmacéuticos.

Se acoge observacion

En los articulos 35 y 36 se hace referencia
que el proceso sancionatorio se llevara a
través de la Coordinacion Zonal, por lo
cual se recomienda homologar el texto.

Art. 37. - Si durante la auditoria de renovacién o
ampliacion se identifica “no cumplimientos” o
deficiencias categorizadas como “otras”, que no
fueren resueltos hasta la reunién de cierre de la
auditoria, el regulado podra solicitar hasta dos
(2) reinspecciones consecutivas. De no corregir
los “no cumplimientos" la ARCSA a través de la
Coordinacion Zonal correspondiente iniciara el
debido proceso administrativo sancionatorio, de
conformidad con la Ley Orgénica de Salud y
demas normativa aplicable, para la suspensién
total o parcial de la certificacion de BPM.

Se acoge observacion
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Propuesta de art. 66 Art. 66. - El codigo de registro del cumplimiento | Se acoge observacion. Se propone el

Se incorpora la palabra competente, conla | de las BPM de laboratorios farmacéuticos
finalidad de mejorar el entendimiento del | extranjeros, posterior del respectivo proceso
texto. administrativo, sera suspendido por la ARCSA
cuando el cumplimiento de las BPM extranjeras
fuera objeto de suspension o caducidad, por
parte de la autoridad competente que ha emitido
el certificado BPM.
El cédigo de registro del cumplimiento de las
BPM de laboratorios farmacéuticos extranjeros,
posterior del respectivo proceso administrativo,
sera cancelado por la ARCSA cuando el
cumplimiento de las BPM extranjeras fuera
cancelado por parte de la autoridad competente
gue ha emitido el certificado BPM.

siguiente texto:
"Art. 66. - El cédigo de registro del
cumplimiento de las BPM de
laboratorios farmacéuticos extranjeros,
posterior del respectivo proceso
administrativo, sera suspendido por la
ARCSA cuando el cumplimiento de las
BPM extranjeras fuera objeto de
suspension o caducidad, por parte de
la autoridad competente a quien se le
reconocio la verificacion del
cumplimiento de las BPM.

El cédigo de registro del cumplimiento
de las BPM de laboratorios
farmacéuticos extranjeros, posterior
del respectivo proceso administrativo,
ser& cancelado por la ARCSA cuando
el cumplimiento de las BPM
extranjeras fuera cancelado por parte
de la autoridad competente a quién se
le reconoci6 la verificacion del
cumplimiento de las BPM.
La suspension, cancelaciébn o
caducidad del codigo de registro del
cumplimiento de las BPM extranjeras
lleva implicito el inicio del proceso
administrativo para la suspensién o
cancelacion de los registros sanitarios
gue se encuentren en el alcance de
codigo de registro.”

Propuesta de Disposiciones Décima
Segunda y Vigésima Quinta

El objeto de las dos disposiciones son
similares, se recomienda que se pueda
unificar en una

No se acoge observacion.
Considerando que la Disposicion
General Décima Segunda hace
mencion a la caducidad, suspension o
cancelacion del certificado de Buenas
Practicas de la empresa contratada;
mientras que la Disposicion Vigésima
Quinta hace mencion al contrato de
prestacion de servicios
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disposiciébn general décima novena,
considerando que la disposiciéon décima
octava ya la contiene.

58
Los certificados electronicos BPM No se acoge observacion.
corresponderian a un documento legal, Considerando que la Disposicion
por lo tanto, no se recomienda eliminar la General Novena enfatiza

principalmente a la informacién que se
publica en linea y que puede
descargarse en formato PDF del portal
web de la autoridad. Por el contrario, la
Disposicion General Octava hace
mencién cuando la autoridad si emite
un documento como tal para
evidenciar el cumplimiento de las BPM;
motivo por el cual se considera
pertinente mantener 2 Disposiciones
Generales. Adicionalmente en algunas
secciones del documento solo se hace
mencion a la Disposicion General
Octava y no a la Disposicién General
Novena

El art. 27 establece un plazo Unico de
hasta 6 meses para corregir o subsanar
‘no cumplimientos’ identificados en la
auditoria, sin diferenciar segiun la
categoria de criticidad descrita en el art. 29
del mismo proyecto, que establece que los
no cumplimientos se clasificaran como
‘critico’, ‘mayor’ u ‘otro’.

Se propone diferenciar los plazos de
subsanacién segun la categoria del no
cumplimiento, de forma coherente con la
clasificacion del art. 29

No se acoge observacion.
Considerando que estos articulos se
refieren al proceso de auditoria para
certificacion inicial de las BPM, que el
producto que ha fabricado el
laboratorio son lotes piloto que no se
comercializaran, se considera
pertinente indicarle la criticidad de las
no conformidades identificadas, pero
otorgarle un plazo de 6 meses para
subsanarlas indistintamente de la
criticidad de las mismas

Propuesta de art. 39

Incluir la obligatoriedad de registrar las
BPM extranjeras. En vista que, solo para
aquellos titulares de registro sanitario que
realizan la modificacion de los registros
sanitarios, se esta solicitando se cumpla
con el registro; y, existe varios titulares que
no realizan el tramite correspondiente,
considerando que en el instructivo no se
detalla de forma clara este particular.

Art. 39. - Los laboratorios farmacéuticos
extranjeros que fabriquen medicamentos en
general, medicamentos que  contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
productos  biolégicos y  radiofarmacos,
destinados a su comercializacion en el Ecuador
deben cumplir con las BPM durante todo el
periodo del ciclo de vida del producto. El
solicitante o titular del registro sanitario del
producto debe registrar obligatoriamente y
mantener actualizado dicho cumplimiento en la
herramienta informatica que la ARCSA
implemente para el registro de las BPM
extranjeras, conforme al instructivo que se
disponga para el efecto.

No se acoge observacion. El verbo
"deber" ya denota una obligacion
juridica imperativa. Agregar el adverbio
"obligatoriamente” seria una
redundancia.
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Las Disposiciones Generales Décima
Octava y Décima Novena establecen que
la ARCSA aceptara documentos legales y
certificados de BPM de autoridades
extranjeras sin apostilla o consularizacion,
"siempre que la informacion pueda
verificarse a través del portal web oficial de
la autoridad emisora”, siendo el regulado
quien presenta el enlace URL
correspondiente mediante oficio firmado
electronicamente.

La norma no define qué sucede cuando la
plataforma digital de la autoridad
extranjera no esta disponible
temporalmente, o cuando el portal no
permite verificar la vigencia o no puede
traducirse al espafiol o inglés, retornando
al requisito de apostilla.

Incorporar un plazo maximo para que la ARCSA
complete la verificacion en portales oficiales o a
su vez determinar el procedimiento aplicable
cuando la verificacion en linea no sea posible de
forma temporal.

No se acoge observacion. Las mismas
disposiciones establecen que cuando
la informacion no puede verificarse en
el portal oficial de la autoridad emisora
del certificado, el documento debe
apostillarse o consularizarse. No se
considera oportuno regular
temporalidades, como lo es "que la
plataforma digital no esté disponible
temporalmente”

Propuesta de art. 64

Se limita la maxima sancién
exclusivamente a gases medicinales, sin
tomar en cuenta a otros riesgos de
productos en la suspension de BPM.

El texto sugerido deberia ser: "(...) relacionadas
con la calidad del producto farmacéutico
fabricado por el laboratorio farmacéutico".

Se acoge observacion

Propuesta de art. 34 y art. 53

Los articulos especifican que para la
renovacion es necesario realizarlas con 8
meses para internacionales y 9 meses
para nacionales, se recomienda la
disminucion de los plazos para renovacién
tal como se hace en paises vecinos como
en Colombia, que realiza la renovacion en
3 meses para internacionales y 2 para
nacionales.

Reducir (aunque no drasticamente) los tiempos
de solicitud para renovacion

No se acoge observacion. Es
importante contar con un tiempo
prudencial para planificar la auditoria
justamente para evitar que el
certificado esté préximo a caducar, sin
que el regulado haya ingresado su
solicitud de renovacion

La definicion de "Contrato" indica que este
debe ser redactado en castellano, aunque
bien no es un OTC, es restrictivo respecto
al comercio internacional al exigir que
estos se den exclusivamente en
castellano, instituciones internacionales
aceptan contratos con su traduccion oficial
0 encontrarse en formato bilinglie. Esta
observacion no es planteada en el informe
de estudio de impacto regulatorio.

Eliminar que deben ser ‘"redactados" en
castellano, en su lugar deben ser "presentados”,
esto acompafiado con una aclaracion que
indigue se dé admite la presentacion de
documentos en formato bilingtie o redactados en
un idioma extranjero, siempre que cuenten con
la correspondiente traduccién oficial, jurada o
consularizada, de conformidad con la legislacion
vigente.

No se acoge observacién. Con la
finalidad de mantener armonia en la
definicion de "contrato” establecida en
la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-
LDCL y en la Resolucion ARCSA-DE-
2025-053-DASP, se considera
pertinente la definicibn propuesta.
Cabe mencionar que el "contrato"
mencionado en el proyecto normativo
representa una interaccion entre
establecimientos nacionales y
conforme el art. 2 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador el idioma
oficial es el castellano
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Propuesta de art. 46 y art. 27 Editar el literal h del articulo 46 para que los |[No se acoge observacion. La
Durante los procesos de auditoria para la | criterios de emision del informe no favorable de | diferencia  del trato de  "no
certificacion de BPM se encuentra un trato | cumplimiento de BPM sean similares a las | conformidades" entre el laboratorio
favorable a los laboratorios nacionales en | condiciones de emisién para laboratorios | nacional versus el laboratorio

comparacion a los extranjeros excesivo. El
art 27 especifica que, en caso de
presentar no conformidades hasta el cierre
de la auditoria, los laboratorios nacionales
estos tienen 6 meses para rectificar;
mientras que el art 46 indica que, en caso
que las no conformidades sean “criticas"
tienen 15 dias para subsanar, en el caso
que sean "criticas" o "graves" se emite un
informe no favorable inmediatamente.
Esto representa un trato preferente o
desigual en el tratamiento de los
laboratorios dependiendo del origen. Si
bien el objetivo es "mejorar la eficiencia del
proceso de certificacion de BPM de
laboratorios farmacéuticos nacionales

nacionales. Un tiempo prudente para la

rectificacion de errores puede ser de 3 meses.

extranjero es la posibilidad de verificar
in situ la correccion de dichas "no
conformidades”, que en el caso del
nacional si pueden ejecutarse, sin que
se incurra en un costo adicional al
regulado.

Adicionalmente la seccion 4.2.3 del
documento referenciado de la EMA
indica: "La evaluacién de riesgos de
supervision  debe  evaluar las
deficiencias criticas y mayores de las
BPF y el riesgo general para la calidad
y el suministro del producto, y
recomendar las medidas de mitigacion
de riesgos adecuadas. Esto podria
incluir: i) la retirada del mercado de los
productos/lotes comercializados, ii) la

prohibicion de  importacion  y/o
suministro, ylo iii}) medidas
administrativas con respecto a la
autorizacion de  fabricacion o

comercializacién o al CPE, si procede.”

Propuesta de art. 8

SE SOLICITA SE CONSIDERE UN TIEMPO DE
2 MESES COMO PLAZO MAXIMO PARA LA
RESOLUCION DE OBSERVACIONE O NO
CONFORMIDADES CRITICAS

No se acoge observacién. Una "no
conformidad" critica describe una
situacion que probablemente resulte
en un producto que pueda suponer un
riesgo inmediato o latente para la
salud, incluso la muerte del
paciente, o que implique fraude,
tergiversacion o falsificacion de

procesos, productos o datos.
Adicionalmente, el art. 141 de la Ley
Organica de Salud claramente

dispone: "La notificacion o registro
sanitario  correspondientes 'y el
certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran
suspendidos o cancelados por la
autoridad sanitaria nacional através
de la entidad competente, en
cualquier tiempo si se comprobase
que el producto o su fabricante no
cumplen con los requisitos vy
condiciones establecidos en esta
Ley y sus reglamentos, o cuando el
producto pudiere provocar perjuicio
a la salud, y se aplicaran las demas
sanciones sefialadas en esta Ley."
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LAS OPERACIONES DE LLENADO NO
PODRIAN SER CONSIDERADAS EN LA

Acondicionamiento: Conjunto de operaciones
realizadas sobre un producto farmacéutico

No se acoge observacion. Se mantiene
la propuesta inicial de definicion la cual

TOTAL, PARA EVITAR
INTERPRETACIONES ABIERTAS,
TANTO LEGALES COMO TECNICAS

DEFINICION DE | previamente contenido y cerrado en su envase | esta armonizada con el Informe Nro.
ACONDICIONAMIENTO, YA QUE | primario, destinadas a su identificacion, | 48 de la Serie de Informes Técnicos
CONLLEVA A INTERPRETACIONES | etiquetado, codificacion, proteccion, | Nro. 986 de la OMS
TECNICAS Y ESTAS SON ACTIVIDADES | presentacion y  preparacion  para  su

QUE SE REALIZAN BAJO | almacenamiento, distribucion y

CONDICIONES NO CONTROLADAS comercializacion.

SE DEBE DEFINIR MAS CLARAMENTE | Suspension Parcial | Se acoge parcialmente la observacion.
SUSPENSION PARCIAL Y SUSPENSION | Interrupcion  temporal de una o varias | Se actualizan las definiciones con la

actividades, procesos, lineas de produccién,
areas 0 productos especificos de un
establecimiento farmacéutico, manteniéndose
operativas las demas actividades autorizadas
que no se encuentren afectadas por la medida.
Suspension Total
Interrupcion temporal de todas las actividades
autorizadas de un establecimiento farmacéutico,
impidiendo la ejecucion de cualquier proceso
relacionado con la fabricacion,
acondicionamiento, almacenamiento, control de
calidad o distribucion de productos, segun
corresponda.

siguiente propuesta con la finalidad de
aclarar que afecta Unicamente a la
linea de produccién en incumplimiento:
"(...) -Suspensién parcial: Inhabilitacion
Unicamente a la linea o lineas de
fabricacion que incumplen con los
requisitos de las buenas préacticas de
manufactura;

-Suspension total: Inhabilitacién a
todas las lineas de fabricacion del
establecimiento por incumplimiento a
los requisitos de las buenas préacticas
de manufactura.

Asimismo, estaran sujetos a la
suspension los registros sanitarios de
todos los productos que se encuentren
en el alcance de la linea o lineas de
fabricacién suspendidas. (...)"

Propuesta de art. 3
Falta una definicion que deberia tomarse
en cuenta

Plan de Accién: Documento que describe las
actividades planificadas y programadas para
resolver una situacion identificada o alcanzar un
objetivo especifico, estableciendo responsables,
plazos y criterios de seguimiento para verificar
su cumplimiento y eficacia.

Se acoge observacion

Propuesta de art. 3
Se debe definir mas claramente accion
correctiva y accion preventiva

Accion Correctiva
Accion planificada y programada, derivada de
una no conformidad, desviacion, hallazgo o
problema identificado, destinada a eliminar su
causa raiz y prevenir su recurrencia, mediante la
implementacion de actividades especificas,
responsables definidos, plazos de ejecucién y
verificacion de su eficacia.
Accion Preventiva
Accion planificada y programada, derivada de la
identificacion de riesgos, tendencias o
situaciones potenciales que podrian generar una
no conformidad o desviacion, destinada a
eliminar sus causas y evitar su ocurrencia,
mediante la implementacion de actividades
especificas, responsables definidos, plazos de
ejecucion y verificacion de su eficacia.

Se acoge observacion
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Propuesta de art. 3 Se recomienda eliminar la distincion entre
Se debe eliminar los términos de | acondicionamiento primario
acondicionamiento primario y secundario | acondicionamiento  secundario 'y utilizar
Unicamente el término acondicionamiento,
debido a que dicha separacién puede generar
interpretaciones erréneas respecto al alcance de
las operaciones y las areas donde deben
ejecutarse. En la practica farmacéutica, las
actividades =~ comlUnmente  asociadas  al
denominado “acondicionamiento primario” —
como el llenado, cierre y envasado del producto
alin expuesto— corresponden a operaciones de
fabricacion criticas que requieren realizarse en
areas productivas con condiciones ambientales
y controles especificos. Mantener el término
“acondicionamiento primario” podria inducir a
considerar estas operaciones como propias de
un area de acondicionamiento, cuando en
realidad forman parte del proceso de
produccién. Por ello, resulta técnicamente mas
claro reservar el término acondicionamiento
para las operaciones realizadas sobre el
producto ya contenido y cerrado en su envase
primario, tales como etiquetado, codificacion,
estuchado y embalaje, evitando confusiones
operativas y regulatorias.

y | considera pertinente mantener la

No se acoge observacion. Se

propuesta de definiciones
considerando que actualmente se
emiten los certificados de BPM
distinguiendo el tipo de
acondicionamiento que realizard el
laboratorio farmacéutico, pudiendo ser
primario o secundario

Propuesta de art. 3 Contaminacién cruzada: Contaminacion de
Se debe ampliar la definicibn de |una materia prima, material de
contaminacion cruzada acondicionamiento, producto en proceso o
producto terminado, ocasionada por la
transferencia no intencional de agentes
quimicos, microbiolégicos, particulas, residuos u
otros materiales provenientes de otro producto,
proceso, area, equipo, personal o ambiente, que
puede comprometer la calidad, seguridad y
eficacia del producto farmacéutico.

No se acoge observacién. Se mantiene
la propuesta inicial de definicion la cual
estd armonizada con el Informe Nro.
48 de la Serie de Informes Técnicos
Nro. 986 de la OMS

Propuesta de art. 3 Control de Calidad: Conjunto de actividades
Se debe ampliar la definicion de control de | técnicas y documentadas destinadas a verificar,
calidad mediante muestreo, especificaciones, ensayos,
andlisis y evaluacion de resultados, que las
materias primas, materiales de

acondicionamiento, productos en proceso Yy
productos terminados cumplan con los criterios
y estandares de calidad previamente
establecidos, garantizando la calidad, seguridad
y eficacia del producto farmacéutico.

No se acoge observacion. Se adopta la
definicion detalla en el glosario de
términos de la OMS (enlace de
referencia:

https://extranet.who.int/prequal/conten

t/glossary)

Propuesta de art. 3 Producto a Granel: Producto que ha
Falta una definicion que deberia tomarse | completado todas las etapas de fabricacion,
en cuenta excepto el acondicionamiento o envasado final
en su presentacion comercial.

Se acoge observacion. Se incluye la
definicion de "producto a granel"
empleando de referencia el Informe
Nro. 48 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 986 de la OMS
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Se requiere que en el art. 6, en la reforma
del art. 18 sea mas claro con respecto a la
competencia de los auditores

Los establecimientos farmacéuticos tienen el
derecho de exigir que los auditores asignados a
las inspecciones o auditorias de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) demuestren la
competencia técnica necesaria para el
desempefio de sus funciones, incluyendo
formacion, capacitacion 'y  experiencia
comprobable en sistemas de calidad
farmacéuticos y auditorias BPM, con el fin de
garantizar una evaluacion objetiva, consistente y
técnicamente fundamentada, todo esto basado
enlalSO 19011:2018

No se acoge observacion.
Considerando que el art. 18 del
proyecto normativo si dispone que los
servidores que conformen el comité
auditor estén capacitados y con
experiencia en auditorias de BPM para
laboratorios farmacéuticos. Los
criterios para su seleccion seran
detallados en un documento interno de
la ARCSA

Se requiere que en el art. 6, en la reforma
del art. 29 sea mas claro con respecto a
los dias de emision de informe

Se debe indicar si los 15 dias son laborable o no
laborables

No se acoge observaciéon. La
propuesta de articulo indica el
"término" de 15 dias, lo que significa
gue son dias habiles

Se habla de la fabricacién por campafia y
que se debe natificar mensualmente la
producciéon que se realizara de esta
manera

Para los productos fabricados bajo la modalidad
de produccién por campafia, el establecimiento
debera presentar un cronograma semestral de
fabricacion que contemple las campafias
planificadas para el periodo correspondiente.

No se acoge observacion.
Considerando la importancia del
requisito "Certificados de andlisis de
pureza de los insumos que se
utilizaran en la fabricacion de los lotes
reportados” la notificacion de la
fabricaciébn bajo la modalidad de
campafia deberd realizarse en el
término minimo de 10 dias previo a la
fabricacién por campana.
Adicionalmente  esta  notificacion
permitira a la Agencia tener un mejor
control de aquellos productos, que aun
cuando no son medicamentos, son
fabricados en un laboratorio
farmacéutico de medicamentos

Propuesta de art. 8

Se habla de la presentacién de la solicitud
de inspeccién con una antelacion de 9
meses

Se recomienda revisar el requisito de presentar
la solicitud de inspeccion de BPM con una
antelacion de nueve (9) meses, ya que este
plazo resulta excesivo y puede generar
dificultades en la planificacion operativa de los
establecimientos farmacéuticos. En su lugar, se
sugiere implementar mecanismos, herramientas
tecnoldgicas o sistemas de gestion que permitan
optimizar la atencién y programacion de las
inspecciones, garantizando una respuesta
oportuna y eficiente de los tramites regulatorios,
sin trasladar la carga administrativa a periodos
de planificacion excesivamente prolongados.

No se acoge observacion. Es
importante contar con un tiempo
prudencial para planificar la auditoria
justamente para evitar que el
certificado esté proximo a caducar, sin
que el regulado haya ingresado su
solicitud de renovacion
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Propuesta de art. 32
Aclaracion de cuales cambios
notificaran con 15 dias de anticipacién

se

Se acoge observacion. Se indica en la
redaccion del articulo las
modificaciones y notificaciones de
cambio que deben comunicarse antes
de implementarse:
Modificaciones:

1. Desistimiento o eliminacién de areas
de produccion, lineas certificadas,
vehiculos o contratacion de servicios.
Modificacion que debe ser reportada
previo a su implementacién;
2. Inclusion, cambio o eliminacion de la
contrataciéon de servicios de
almacenamiento, distribucién  y/o
transporte. Modificacién que debe ser
reportada previo a su implementacion.

Notificaciones de cambio:
1. Cambio de equipos. Natificacién de
cambio que debe ser reportada previo
a su implementacion;
2. Cambios de sistemas criticos de
apoyo: sistema informatico, aire, agua,
vapor, y otros. Notificacion de cambio
que debe ser reportada previo a su
implementacion;

3. Inclusidn de tipo de establecimiento.
Notificacién de cambio que debe ser
reportada previo a su implementacion.

Esta redaccién no se entiende, da a
entender que no se pasa al informe 48, sin
embargo en la Disposicién transitoria
SEGUNDA indica: "En el plazo de cinco (5)
afios, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente normativa, la
ARCSA adoptara oficialmente el Informe
Nro. 48 de la Serie de Informes Técnicos
Nro. 986 de la OMS, para la verificacion
del  cumplimiento  de BPM  de
medicamentos en general”.

Incluir una redaccién que indique "hasta que se
implemente la transitoria segunda".

No se acoge observacion. Se propone
que el tiempo transitorio de 5 afios
cuente desde la entrada en vigencia de
la Resolucion a través de la cual se
reformard la Resolucion ARCSA-DE-
008-2018-JCGO (“es decir” nueve
meses posteriores a la suscripcion de
la Resolucion por emitirse)

Cudles son las referencias bibliogréaficas
oficiales para estas definiciones, la de
acondicionamiento de la OMS es otro por
ejemplo.

Acondicionamiento (packaging). Todas las
operaciones, incluidos el llenado y el rotulado,
necesarias para convertir a un producto a granel
en el producto terminado. En la legislacion de
algunos paises se distingue entre el
acondicionamiento o empacamiento primario o
secundario, segun el tipo de empaque con el
cual se efectua la operacion: empaque primario
y empaque secundario.

No se acoge observacion. Se
considera pertinente mantener la
propuesta de definicion inicial la cual
es la misma que aquella descrita en la
Resolucion ARCSA-DE-2025-053-
DASP y la cual estd armonizada con el
Informe Nro. 48 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 986 de la OMS
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Deberian usarse definiciones descritas en
referencias oficiales, en este caso es
importante que no solo se describa accion
correctiva sino correccion

Correccion: Cualquier accion tomada para
eliminar una no conformidad. Sin embargo, las
correcciones no abordan las causas. Cuando se

aplican a productos farmacéuticos, las
correcciones pueden referirse a la
reelaboracion, el reprocesamiento o la

reclasificacion de los productos, su asignacion a
un uso diferente o, simplemente, su destruccién.
Accion correctiva: Las acciones correctivas son
medidas que se toman para eliminar las causas
de las no conformidades existentes y evitar que
se repitan. El proceso de acciones correctivas
busca asegurar que las no conformidades
existentes y las situaciones potencialmente
indeseables no vuelvan a ocurrir. Si bien las
acciones correctivas previenen la recurrencia,
las acciones preventivas evitan la ocurrencia.
Ambos tipos de acciones tienen como objetivo
prevenir las no conformidades.

Se acoge observacion de incluir la
definicion de “correccion”, con los
siguientes cambios: Cualquier accion
tomada para eliminar una no
conformidad. Este tipo de accién no
elimina la causa raiz de la no
conformidad. Cuando se aplican a
productos farmacéuticos, las
correcciones pueden referirse a la
reelaboracién, el reprocesamiento o la
reclasificacion de los productos, su
asignacion a un uso diferente o,
simplemente, su destruccion.

Deberian usarse definiciones descritas en
referencias oficiales

Control de cambios: Sistema formal mediante el
cual representantes cualificados de las
disciplinas pertinentes revisan los cambios
propuestos o ya realizados que podrian afectar
a un estado validado. El objetivo es determinar
la necesidad de tomar medidas para garantizar
que el sistema se mantenga en un estado
validado.

Se acoge observacion

Deberian usarse definiciones descritas en
referencias oficiales

Control en proceso: Verificaciones realizadas
durante la produccién para supervisar y, si es
necesario, ajustar el proceso y asegurar que el
producto cumpla con sus especificaciones. El
control del entorno o del equipo también puede
considerarse parte del control en proceso.

Se acoge la observacion

Deberian usarse definiciones descritas en
referencias oficiales

Cuarentena: Situacion de materias primas o de
embalaje, productos intermedios o productos a
granel o terminados aislados fisicamente o por
otros medios eficaces mientras se espera una
decision sobre su liberacion, rechazo o
reprocesamiento.

No se acoge observacién. Se mantiene
la redaccion inicial considerando que
es similar y mas clara

En el tema de la declaracion de conflicto
de interés es importante destacar que la
gran mayoria de los QF han trabajado en
la industria, en ese sentido cuéles seran
los criterios para la declaracion de
conflictos de interés, como por ejemplo el
namero de afios que deben haber pasado
para no generar conflicto, si hay pareja o
familiares en la industria, etc.

Definir los criterios en un instructivo o

directamente en esta regulacion

La ARCSA establecera causales
especificas de conflicto de intereses y
mecanismos de verificacion, lo cual
estara descrito en un documento
interno de la Agencia
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Cuando se tiene varios centros de
produccion la comision se divide para
abarcar mas puntos o sitios, en estos
casos el Director Técnico se va con una
persona y el jefe de produccion o de
validacion con la otra persona, con este
articulado eso ya no sera posible.

Art. 23. - EIl director técnico del laboratorio
farmacéutico debe acompafiar al comité auditor
durante todo el proceso de auditoria. El director
técnico podra delegar sus funciones al personal
debidamente identificado como su suplente en el
manual de funciones de la organizacién, o en su
ausencia el Jefe de Produccién o El Jefe de
Validacién. o delegados o jefes de departamento
que apliquen.

Se acoge parcialmente la observacion.
No se especifica el cargo de quién
puede suplir, pero si que se describa
en el manual de funciones u oficio de

delegacion. La  propuesta de
redaccion:
"En casos fortuitos, debidamente

justificados, esta funcién podra ser
asumida por su delegado o suplente.
Para el efecto, se debe presentar
previamente la delegacion oficial
emitida por el director técnico o el
representante legal del
establecimiento, o en su defecto, el
manual de funciones de la
organizacion donde se especifiqgue
dicha suplencia."

Propuesta de art. 26

A que se refiere este punto, podria darse a
malas interpretaciones como a que los
auditores deseen ingresar a areas que no
se encuentran dentro del alcance de la
solicitud de BPM, como otros centros de
producciébn con otros alcances como
plantas de cosméticos o suplementos.

“Art.  26. - Durante la auditoria, se
inspeccionaran 'y evaluaran todas las
instalaciones que afecten directa o

indirectamente al proceso de fabricacién, control
de calidad, almacenamiento, distribucién vy
transporte de la materia prima, producto semi-
elaborado y producto terminado. Para este fin, la
ARCSA podra utilizar evidencias fotogréficas y
audiovisuales. Se debe garantizar el acceso a
las instalaciones y documentacién necesaria
para solventar lo establecido en las guias de la
OMS vy la normativa legal vigente.”

No se acoge observacién. Con la
finalidad de verificar el cumplimiento
de las BPM es importante el poder
tener acceso a todas las é&reas o
instalaciones que se encuentren en el
mismo predio del establecimiento

Propuesta de art. 34

Porque se abriria un PSE por caducidad
del certificado. Actualmente indica que
debe ser pedida con 6 meses no con 9
meses, indicar si son termino o plazo

Art. 34. - El proceso de renovacion de la
certificacion de BPM se realizar4 conforme lo
descrito en el Capitulo IV de la presente
normativa. Para tal efecto, el regulado debe
presentar la solicitud de renovacién con una
antelacion minima de nueve (9) meses plazo a
la fecha de vencimiento del certificado vigente;
sin perjuicio de que se inicien las acciones
legales y administrativas respectivas por la
caducidad del certificado durante el proceso de

la renovacion, conforme lo descrito en la
Disposicion  General Segunda de este
instrumento. El sistema permita ingresar

diferentes tipos de solicitudes para un
mismo establecimiento

Se acoge parcialmente la observacion.
Se especifica que es 9 meses plazo el
tiempo previo para solicitar el proceso
de renovacion. En lo que respecta al
sistema se verificara internamente la
limitante de que no se pueden ingresar
varias solicitudes para un mismo
establecimiento

Propuesta de art. 54
¢ No se realizaran inspecciones?

Aplicar la misma medida a laboratorios

nacionales

No se acoge observacion. A los
laboratorios nacionales si pueden
ejecutarse inspecciones in situ sin que
la misma le genere un costo adicional
al regulado. No obstante, los 2 tipos de
establecimientos (tanto nacionales,
como extranjeros) estan sujetos sus
productos a controles posregistro

Propuesta de art. 63

Que sucede si la comision inspectora tiene
un mal accionar o se incurre en &mbitos de
corrupcién se debera también firmar el
acta, creo que esto podria darse a

Eliminar literal

No se acoge observacion. Es
importante tener la constancia de que
se llevo a cabo la auditoria con la firma
del representante legal, caso contrario
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problemas de indefensién, la comision
generalmente no manda cronograma llega
tarde, pueden venir con consigna, no viene
con agenda, toman mala actitud, deben
ser auditores certificados.

el laboratorio puede alegar que no
recibieron ninguna auditoria

séptima

cumpla la

Propuesta de disposicién general décima

¢En qué casos aplica esta excepcion, para
suplementos? Otros paises exigen que se
regulacion
estamos decidiendo adaptarnos a las
regulaciones extranjeras, esto va contra la
soberania nacional, porque no solo habla
de autoridades catalogadas sino también
cualquier autoridad competente.

nacional aqui

Eliminar literal

No se acoge observacion. La
Disposicion General Sexta de la
Resolucion ARCSA-DE-2024-058-
DASP contempla este apartado.
Adicionalmente se enfatiza que solo
aplica aquellos productos fabricados
en paises que cuenten con una
autoridad catalogada por la OMS

Propuesta de anexo 4

No mezclar la estabilidad con el plan
maestro de validacion, deberian separarse
en dos requisitos diferentes. Adicional si
son lotes pilotos para una nueva inclusién
de forma farmacéutica puede no tenerse
estabilidades completas, podrian estar en
curso. O indicar en qué casos se pedirian

Eliminar o no mezclar lo de estabilidad

Se acoge observacion. Se separa el
requisito de estudios de estabilidad en
un nuevo literal

Tabla 10. Resultados de los aportes o comentarios recibidos durante la consulta
publica de la propuesta de andlisis de impacto regulatorio

Seccién

Observacion

Propuesta

Comentario de ARCSA

2. Definicion del
problema

El documento identifica la necesidad
de establecer criterios para la
extensiéon de vigencia del certificado
BPM; sin embargo, no define
parametros técnicos, condiciones ni
plazos especificos, generando
incertidumbre regulatoria y
discrecionalidad administrativa.
La ausencia de estos criterios vulnera
el principio de seguridad juridica (art.
82 de la Constitucidn).

Incorporar criterios claros vy
objetivos para la extension de
vigencia de certificados BPM,
incluyendo: condiciones
aplicables, requisitos
documentales, plazo maximo
de extension y mecanismo de
evaluacion basado en riesgo
sanitario.

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no para la propuesta
de AIR. En la propuesta de AIR, en la
definicion del problema se identifica la
problemética actual, no se incluyen los
cambios que se realizaran en el proyecto
normativo

2. Definicion del
problema

No se establecen requisitos técnicos
minimos para el director técnico ni
para responsables de calidad,
produccion y aseguramiento, lo cual
debilita el control sanitario.
Su omisién implica incumplimiento del
deber constitucional de garantizar
calidad y seguridad de medicamentos.

Incluir  requisitos ~ minimos
obligatorios para el personal
clave, considerando formacién
académica, experiencia
profesional comprobable vy
dedicacion exclusiva o parcial
conforme al nivel de riesgo del
establecimiento.

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto
normativo se resuelve este problema con
elart. 7
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2. Definiciéon del
problema

58
No existe un mecanismo formal para _ o
S o Establecer un procedimiento de | No se acoge observacién. Esta
la actualizacion periédica de los ecerunp . o g€
actualizacion normativa | observacion esta dirigida para el

lineamientos BPM conforme a
estandares internacionales.
Se relaciona con el principio de
eficiencia administrativa (art. 227

Constitucion)

periédica (minimo cada 2-3
afios), alineado a estandares
OMS, PIC/S e ICH, mediante
revision técnica formal.

proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto
normativo se resuelve este problema con
la Disposicion Transitoria Segunda

2. Definicion del
problema /
Objetivos

La exigencia de apostila o
consularizacién genera cargas
administrativas  innecesarias, aun
cuando la veracidad puede ser
verificada digitalmente.
Contraviene los  principios de
simplificacion y  proporcionalidad
(COA art. 5).

Eliminar la exigencia de
apostilla o consularizacién para
documentos extranjeros

verificables mediante
plataformas oficiales, e
implementar mecanismos de

validacion digital.

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto
normativo se resuelve este problema con
las Disposiciones Generales Octava y
Novena

2. Definicion del
problema

Los criterios de categorizacion de
riesgo para inspecciones no cuentan
con metodologia técnica ni
parametros objetivos.

Implementar un modelo de
gestién de riesgos basado en
metodologias internacionales
(ej. ICH Q9), que incluya
criterios cuantificables,
ponderacion de variables y
clasificacion de riesgo.

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto
normativo se resuelve este problema con
los nuevos criterios de categorizacion
descritos en el art. 43

2. Definicion del
problema

No establece requisitos técnicos ni
competencias minimas que deben
cumplir los funcionarios o inspectores

gue realizan las inspecciones a
laboratorios farmacéuticos,
particularmente en el caso de
inspecciones internacionales. Esta

omision limita la calidad, objetividad y
consistencia de los procesos de
evaluacion, especialmente
considerando que las inspecciones
pueden involucrar contextos
regulatorios, técnicos y linguisticos
complejos.

Incorporar requisitos minimos
para el personal técnico
encargado de inspecciones,
tales como: dominio del idioma
del pais o capacidad técnica de
interpretacion; experiencia
comprobada en el tipo de
laboratorio o0 tecnologia a
inspeccionar (biolégicos,
radiofarmacos, IFA, etc.);
conocimiento actualizado de
normativa nacional e
internacional aplicable (OMS,
PIC/S, ICH); capacitacion
certificada en auditorias GMP y
gestion de riesgos.

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto
normativo se resuelve este problema con
el literal a del art. 46

5. Andlisis y
valoracion  de
impactos

El andlisis multicriterio (AHP) no
detalla la participacion de actores ni la
justificacién técnica de las
ponderaciones aplicadas.
Afecta la transparencia y objetividad
del analisis regulatorio.

Incluir la metodologia detallada
de asignacioén de
ponderaciones, asi como la
participacion de actores
técnicos 'y evidencia que
respalde la valoracion.

jerarquico. En la tabla 2 se indica el

No se acoge observacion. En la seccion
6 "Comparacion y seleccion de
alternativas” (tablas: 3, 4, 5y 6), se indica
el puntaje otorgado a cada uno de los
criterios, aplicando el Proceso analitico

significado de cada uno de los rating

5. Andlisis de
impacto /
Definicion  del
problema

No se presenta evidencia cuantitativa
suficiente que sustente la relacién
entre normativa BPM y disponibilidad
de medicamentos.

Incorporar indicadores
cuantitativos y evidencia
estadistica que demuestren la
relacién causal entre procesos
BPM y disponibilidad de
medicamentos.

No se acoge observacion. El andlisis
realizado es cualitativo, considerando
que los datos cuantitativos referente a la
disponibilidad de medicamentos es del
Ministerio de Salud Publica
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Seccion: 2.
Definicion  del
problema (Pag.
3) / 3. Definicion

Como importador, la exigencia actual
de apostillas o consularizaciones para
documentos legales  extranjeros
duplica costos y genera retrasos
criticos en el cumplimiento regulatorio.
La iniciativa de la ARCSA de validar la

Apoyar firmemente la excepcion
de apostilla. Adicionalmente,
solicitamos se aclare
explicitamente en el nuevo texto
normativo que el formato digital
y los cédigos de verificacion QR
emitidos por agencias
extranjeras de referencia (como

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. En el proyecto

- veracidad directamente en las . | normativo se resuelve este problema con
de  objetivos e FDA, EMA, INVIMA, etc.) seran vo se P
. plataformas digitales de las P .| las Disposiciones Generales Octava y
(Péag. 4). - . . . plenamente vélidos por si
autoridades emisoras internacionales mismos.  evitando ue  los Novena
es un avance excelente hacia la|,, . 4
simplificacion administrativa técnicos locales dlsgrepen al
) momento de revisar las
solicitudes.
Solicitamos que la nueva norma
detalle con total claridad cuales
seran los criterios matematicos
Seccion: 2 o] técnicos para la
Definicién dei Actualmente existe el riesgo de que la | "categorizacion de riesgo". No se acoge observacion. Esta
roblema " | ARCSA destine recursos e imponga | Proponemos que  cualquier observacion gsté diriida .ara ol
Eriterios 0co inspecciones fisicas in situ a |laboratorio extranjero ubicado rovecto normativo noga Iicap ara la
dinémicosp laboratorios  extranjeros que ya |en un pais miembro de PIC/S o proyuesta de AIFi En pel Fr)o ecto
. cuentan con perfiles de cumplimiento | calificado por la OMS sea Propue: ) proy
(Pag. 4) / 7. ¢) robustos o altas vigilancias, lo que | catalogado automaticamente normativo se resuelve este problema con
Indicadores de uede congelar las igm onacionesqde como gRies o Baio". aquedando los nuevos criterios de categorizacién
evaluacién P 9 P 9 j0°, qued descritos en el art. 43
(Pag. 11) la empresa por meses exento de inspecciones
' presenciales por parte de
ARCSA vy validando su
certificacion mediante
reconocimiento documental.
Proponemos que la reforma
. . incluya una clausula de vigencia
El borrador menciona que existen Ve . evig
" N M provisional. Si el certificado de
casos no claros" y "plazos no : .
N T BPM del laboratorio extranjero L
o definidos" para las solicitudes de . |No se acoge observacion. Esta
Seccion: 2. o . . entra en proceso de renovacion L . .
L extension de vigencia de los . observacion estd dirigida para el
Definicion  del o ante su autoridad o ante la p )
certificados de BPM. Para un proyecto normativo, no aplica para la
problema -1, ; ARCSA antes de su
importador, la falta de claridad en . o propuesta de AIR. En el proyecto
Casos no claros . L vencimiento, el certificado ;
.. | estos tiempos puede significar que el . normativo se resuelve este problema con
de  extension L . P actual debe ser considerado g ) . ;
. certificado expire durante el tramite de | . L la extension de vigencia descrita en el art.
(Pag. 3). 9 vigente y valido para la
renovacion, bloqueando la|. . 42
o ) importaciéon hasta que la
desaduanizacion de medicamentos en . . 1
autoridad emita el dictamen
Ecuador. g .
definitivo (evitando el

desabastecimiento).

Seccion: 7. c)
Tabla 8 -
Indicadores de
Seguimiento
(Pag. 11) /
Anexos (Pag.
17).

El borrador plantea clasificar las no
conformidades segin su nivel de
criticidad para mejorar los tiempos de
atencién, pero no especifica si un
importador puede seguir operando
mientras el laboratorio extranjero
corrige hallazgos menores.

En caso de que ARCSA realice
una auditoria a un laboratorio
extranjero (o revise su informe

de inspeccion original) vy
encuentre observaciones
"Mayores" o “"Menores", se
otorgue un esquema de

certificacion condicionado. Esto
permitira que la empresa
importadora no detenga la
internacién de productos al pais
mientras el fabricante extranjero
remite los planes de accion
(CAPA) vy las evidencias

No se acoge observacion. Esta
observacion estd dirigida para el
proyecto normativo, no aplica para la
propuesta de AIR. Adicionalmente se
enfatiza que la Ley Orgéanica de Salud no
establece la emision de un cumplimiento
condicional de las BPM para laboratorios
farmacéuticos
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documentales
correspondientes

3. Definicién de
objetivos

El documento indica "Mejorar la
eficiencia del proceso de certificacion
de BPM de laboratorios farmacéuticos
nacionales de medicamentos [...]" sin
embargo, en el documento de reforma

parcial en su contenido hace
referencia también al registro de
laboratorios farmacéuticos

extranjeros, por lo tanto, deberia ser
considerado en la finalidad del
documento.

Mejorar la eficiencia del proceso
de certificacion de BPM de

laboratorios farmacéuticos
nacionales y el registro de
laboratorios farmacéutico
extranjeros de medicamentos
en general, productos
biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos
activos 'y  productos en
investigacion, reduciendo el

tiempo promedio de atencién de
solicitudes del proceso de
certificacion y clasificando las
no conformidades identificadas
segun su nivel de criticidad.

Se acoge observacion

4. |dentificacién
de posibles
alternativas de
solucion

Alternativa 1, "[...] Sin embargo, la
falta de actualizacion o reforma del
marco regulatorio por parte del
Estado, a través de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez,
representaria un riesgo para la
vigilancia al no enfocarse en los
puntos  criticos que realmente
garantizan la calidad de los productos
[..]". El objeto y el ambito de
aplicacion de la Resolucion ARCSA-
DE-008-2018-JCGO, no es la
vigilancia, se debe tener claro que es
la certificacion y el registro.

Se debe corregir el texto
conforme al objeto y ambito de
aplicacion de la Resolucion
ARCSA-DE-008-2018-JCGO

No se acoge observacion. Si bien la
Resolucion ARCSA-DE-008-2018-JCGO

tiene por objetivo certificar a los
laboratorios  farmacéuticos, también
contempla realizar  auditorias de

seguimiento y renovacion, durante las
cuales se aplica el control y vigilancia al
establecimiento y productos que fabrica

4. |dentificacion
de posibles
alternativas de
solucion

Alternativa 2. "Actualizacion del marco
legal vigente: Esta alternativa
comprende actualizar al marco legal
vigente, mejorando la eficiencia el
proceso de certificacion de BPM de
laboratorios farmacéuticos nacionales
de medicamentos en general [...]"
El documento de reforma parcial en
su contenido hace referencia también
al registro de laboratorios
farmacéuticos extranjeros, por lo
tanto, deberia ser considerado

Alternativa 2. "Actualizacion del

marco legal vigente: Esta
alternativa comprende
actualizar al marco legal

vigente, mejorando la eficiencia
el proceso de certificacion de

BPM de laboratorios
farmacéuticos nacionales vy el
registro de laboratorios

farmacéutico extranjeros de
medicamentos en general [...]"

Se acoge observacion
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5. Andlisis y
valoracion  de
impactos

C. Social.
¢La opcién regulatoria contribuye a
mejorar la proteccion de la salud de
los pacientes, garantizando que los
medicamentos en general, productos
biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos activos o
productos en investigacion,
gue se comercializaran en el Ecuador,
cumplan con los estandares de
calidad

requeridos?

¢La regulacion vigente ha sido eficaz
para la certificacion de BPM a
laboratorios farmacéuticos de
medicamentos en general, productos
biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos activos o
de productos en investigacion?
La primera pregunta se enfoca a la
proteccion de la salud de los pacientes
mientras que la segunda se enfoca en
la certificacion, se recomienda que las
dos preguntas tengan el mismo
enfoque.

JLla opcion regulatoria
contribuye a mejorar la
proteccion de la salud de los
pacientes, garantizando que los
medicamentos en general,
productos biolégicos,
radiofarmacos, ingredientes
farmacéuticos activos o]
productos en investigacion, que

se comercializaran en el
Ecuador, cumplan con los
estandares de calidad
requeridos?

¢La regulacion vigente ha sido
eficaz para mejorar la
proteccion de la salud de los
pacientes, garantizando que los
medicamentos en general,
productos bioldgicos,
radiofarmacos, ingredientes
farmacéuticos activos o]
productos en investigacién, que
se comercializaran en el
Ecuador, cumplan con los
estandares de calidad
requeridos?

Se acoge observacion

6. Comparacion
y seleccion de
alternativas

"La opcion de actualizar el marco legal
vigente (la Resolucion ARCSA-DE-
008-2018-JCGO) obtuvo una
calificacion de 84,65%, lo que supera
de manera significativa a la
opcién: Mantener el Statu Quo (no
accion), que obtuvo una calificacion
del 15,35%". Hace falta que se
expligue como se obtuvieron los
valores porcentuales que se hace
referencia, ademas que se informe si
se empled un sistema o aplicativo.

No se acoge observacién. En la misma
seccion 6. "Comparacion y seleccion de
alternativas”, se indica que se utiliza el
Proceso Analitico Jerarquico (AHP por
sus siglas en inglés)

7.
Implementacién
y evaluacion de
la  alternativa
seleccionada

c) Indicadores de evaluacion
Indicador "Numero de certificados de
BPM de laboratorios farmacéuticos
extranjeros reconocidos sin necesidad
de apostila o consularizacién"
En la meta de ha establecido lograr
que el 100% de los tramites sin la
necesidad de apostilla, en este
contexto se recomienda que el
indicador se cambie a porcentaje.

Indicador:
certificados
laboratorios

Porcentaje  de
de BPM de
farmacéuticos
extranjeros reconocidos sin
necesidad de apostilla o
consularizacién
Forma de medicién: nimero
de certificados de BPM de
laboratorios farmacéuticos
extranjeros reconocidos sin
necesidad de apostilla o
consularizacién / Namero de
laboratorios farmacéuticos
extranjeros certificados por la
ARCSA.

No se acoge observacion. Considerando
que la forma de medicién propuesta no
corresponde al indicador. No es lo mismo
los certificados de BPM extranjeros que
se reconoceran (sin apostilla o
consularizacion, emitidos por otra
autoridad) y aquellos laboratorios que la
ARCSA certificara por cuenta propia
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7.
Implementacion
y evaluacion de
la  alternativa
seleccionada

Indicador: "NUmero de laboratorios
farmacéuticos extranjeros certificados
por la ARCSA".

Se propone eliminar este indicador ya
gue no proporciona informacién que
muestre que ha cambiado el proceso;
ademas con la propuesta realizada en
la linea anterior, pasaria a ser parte
del denominador.

No se acoge observacion. No es lo
mismo reconocer certificados de BPM
extranjeros (sin apostilla o]
consularizacion, emitidos por otra
autoridad) y certificados de BPM emitidos
por la  ARCSA posterior de
inspeccionarlos in situ

2. Definiciéon del
problema

El documento no cuantifica o
referencia el impacto de las brechas
BPM identificadas sobre la
disponibilidad de medicamentos en el
mercado farmacéutico nacional.

Se sugiere ampliar la definicion
conforme al titulo del informe
técnico que describe el impacto
relacionado al riesgo para la
salud publica derivado de una
posible disminucion en la
disponibilidad de
medicamentos en el mercado
nacional.

Se acoge observacion. Se incluye en la
definicion del problema la mencion del
posible desabastecimiento de
medicamentos

5. Criterio ¢)
Social

Los tres indicadores propuestos
miden la eficiencia del proceso de
certificacion. Ninguno mide el impacto
de la reforma sobre la disponibilidad
de medicamentos en el mercado
nacional.

Se sugiere incorporar al menos
un indicador de resultado que
se relacione a medir el impacto
en la disponibilidad de
medicamentos: Variacién en el
numero de medicamentos del
CNMB vigente con
desabastecimiento relacionado
a interrupciones en certificacion
BPM, periodo 2026-2028

No se acoge observacion. Considerando
que los datos cuantitativos referentes al
desabastecimiento de medicamentos es
responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica
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Implementacién
y evaluacion de

alternativa

seleccionada -
a) Mecanismos

implementacién

En virtud del andlisis realizado, la
alternativa de actualizar el marco legal
vigente, la Resolucion ARCSA-DE-
008-2018-JCGO, a través de la cual
se emite la “Normativa Técnica

Sanitaria Sustitutiva de Buenas
Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos”,

permitird mejorar la eficiencia del
proceso de certificacion de BPM de
laboratorios farmacéuticos nacionales
de medicamentos en general,
productos biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos activos y
productos en investigacion,
reduciendo el tiempo promedio de
atencion de solicitudes del proceso de
certificacion y clasificando las no
conformidades identificadas segun su
nivel de criticidad; e incrementard la
simplificacion administrativa, al
exceptuar la apostilla o]
consularizacion de  documentos
legales extranjeros, cuya veracidad
puede ser contrastada directamente
en las plataformas digitales de las
autoridades emisoras.

En virtud del andlisis realizado,
la alternativa de actualizar el
marco legal vigente, la
Resolucion  ARCSA-DE-008-
2018-JCGO, a través de la cual
se emite la “Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva de Buenas
Practicas de Manufactura para
Laboratorios  Farmacéuticos”,
permitira mejorar la eficiencia
del proceso de certificacién de
BPM de laboratorios
farmacéuticos nacionales de

medicamentos en general,
productos biolodgicos,
radiofarmacos (segun
corresponda), ingredientes
farmacéuticos activos y

productos en investigacion,
reduciendo el tiempo promedio
de atencion de solicitudes del
proceso de certificacion y
clasificando las no
conformidades identificadas
segun su nivel de criticidad; e
incrementara la simplificacion
administrativa, al exceptuar la
apostilla o consularizacion de

documentos legales
extranjeros, cuya veracidad
puede ser contrastada

directamente en las plataformas

No se acoge
radiofarmaco es una
medicinal que contiene una sustancia
radiactiva o radioisétopos los cuales se
utilizan en areas clinicas especializadas
para el diagndstico y/o la terapia.

la observacion. Un
formulacién

7.
de
c)

Indicadores
Evaluacién
Indicadores

de evaluacién

El criterio Social del analisis
multicriterio se limita a dos preguntas
sobre proteccion de la salud de
pacientes y eficacia de la regulacion
vigente. No incorpora una medida
sobre el impacto en la cadena de
suministro de medicamentos, acceso
a medicamentos o efectos sobre
laboratorios nacionales

digitales de las autoridades
emisoras.
Afadir al criterio  Social

preguntas como: ¢La reforma
garantiza que los laboratorios
que abastecen medicamentos
esenciales al CNMB no
enfrentan periodos de
interrupcion de  certificacion
durante la transicion normativa?
:Se  han identificado los
medicamentos de dificil acceso
cuya oferta podria verse
afectada por la aplicacion de
nuevos criterios de riesgo?

No se acoge observacion. El objetivo
principal no es que los laboratorios no
enfrenten periodos de interrupcion, sino
mas bien que siempre cumplan con los
estandares de calidad para asegurar la
calidad de los medicamentos

4 alternativa 2

Existe un error de ortografia en la
siguiente  frase: "mejorando la
eficiencia el proceso de certificacion
de BPM de laboratorios farmacéuticos

L.

"mejorando la eficiencia del
proceso de
certificacion de BPM de
laboratorios farmacéuticos"

Se acoge observacion

9 anexos

Se hace referencia a la norma ICH
Q7A, esta "A" corresponde al borrador
de la misma, la ICH Q7 es el estandar
internacional

Cambio en el nombre de la
referencia

Se acoge observacion
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3 literal a y 4
alternativa 1y 2

Se cita "medicamentos en general,
productos biolégicos, radiofarmacos,
ingredientes farmacéuticos activos y
productos en investigacion”" segun la
ICH Q7 no se fabrican en laboratorios
farmacéuticos sino en plantas
guimicas de sintesis, por lo que esto
corresponde a un error de
categorizacion.

Indicar la diferenciacion
incluyendo una seccion
especifica de las plantas de
produccién de ingredientes
farmacéuticos IFA

Se acoge parcialmente la observacion.
Considerando que la Resolucion
ARCSA-DE-2023-001-AKRG (suscrita el
05-ene.-2023, publicada en Registro
Oficial 238 de 26-ene.-2023) referente a
permisos de funcionamiento, incluye la
categoria de este tipo de
establecimientos en la secciéon de
"Establecimientos farmacéuticos", con la
denominacién "Laboratorio de
ingredientes farmacéuticos activos y
excipientes para la elaboracién de
medicamentos de uso y consumo
humano", por lo cual se elimina la palabra
"farmacéutico” cuando se mencionan a
los ingredientes farmacéuticos activos

9. Anexos

A. Reg

ulaciéon internacional en el marco de las Buenas Préacticas de Manufactura

para laboratorios farmacéuticos

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

Guia de Buenas Practicas de Manufactura para productos en investigacion

El “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” publicé mediante Anexo 7 del Informe Nro. 56 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 1044 de 2022, la “Guia de Buenas Practicas de Manufactura para
productos en investigacion”, en la cual se establecen las siguientes consideraciones
generales para este tipo de productos:

Los productos en investigacion se utilizan con fines de prueba, como referencia
en ensayos clinicos y de campo, como placebo, para una indicacion no
autorizada, o para obtener mas informacion sobre la forma autorizada;

La situacion juridica de los productos en investigacion varia de un pais a otro.
Estos productos a veces no estan cubiertos por las disposiciones legales vy
reglamentarias en materia de buenas practicas e inspeccion. En tales
circunstancias, los riesgos relacionados con los productos en investigacion
aumentan debido a la falta de cumplimiento de las BPM, el riesgo de
contaminacién y contaminacion cruzada, y las deficiencias en el disefio de los
ensayos clinicos, el enmascaramiento y la aleatorizacion. Ademas, existen
casos en los que el conocimiento sobre la potencia y la seguridad del producto
en investigacion es incompleto;

Existen otros riesgos asociados con la produccion, validacion, prueba, control,
envio, almacenamiento y uso de los productos en investigacion;

Para minimizar el riesgo, garantizar la seguridad de los sujetos que participan en
ensayos clinicos y asegurar que los resultados de estos ensayos no se vean
afectados por problemas de seguridad, calidad o eficacia derivados de una
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fabricacion deficiente, los productos en investigacion deben fabricarse,
envasarse, ensayarse, manipularse, almacenarse y distribuirse de conformidad
con un sistema de gestion de la calidad eficaz, las directrices de buenas
practicas aplicables y las recomendaciones contenidas en esta guia;

= Los productos en investigacién deben fabricarse de la siguiente manera:

a. Cumpliendo con las BPM, segun corresponda a la etapa de desarrollo;

b. Garantizando la proteccion de los participantes en los ensayos clinicos
frente a productos de baja calidad derivados de una fabricacion deficiente;

c. Asegurando la consistencia entre lotes del producto en investigacion y
dentro de ellos; vy,

d. Permitiendo la revision de los datos obtenidos de los productos en
investigacion en comparacion con el futuro producto comercial.

= La seleccién de una forma farmacéutica adecuada para los ensayos clinicos es
importante. Si bien se acepta que la forma farmacéutica utilizada en los ensayos
iniciales, puede ser muy diferente de la formulacién final prevista (por ejemplo,
una capsula en lugar de un comprimido), en los estudios pivotales de fase llI,
debe ser similar a la presentacion comercial proyectada; de lo contrario, estos
ensayos no demostraran necesariamente que el producto comercializado sea
eficaz y seguro. Si existen diferencias entre la forma farmacéutica del ensayo
clinico y las formas farmacéuticas comerciales, se deberan presentar a las
autoridades de registro la justificacion cientifica y los datos necesarios para
demostrar que la forma farmacéutica final es equivalente, en términos de
biodisponibilidad y estabilidad, a la utilizada en los ensayos clinicos; v,

= El control de calidad de los productos en investigacion debe ser apropiado para
la etapa de desarrollo. Por ejemplo, las formas farmacéuticas en los estudios
clinicos de fase Ill deben caracterizarse y garantizarse a un nivel similar al de los
productos fabricados comercialmente (Organizacion Mundial de la Salud, 2022).

Guia de Buenas Practicas de Manufactura para productos radiofarmacéuticos
(radiofarmacos)

El “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” publicé mediante Anexo 2 del Informe Nro. 54 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 1025 de 2020, la “Guia de Buenas Practicas de Manufactura para
productos radiofarmacéuticos”. Esta guia ofrece una visién general de los requisitos
minimos de BPM para productos radiofarmacéuticos, también denominados
radiofarmacos. Los procedimientos necesarios para fabricar, preparar y controlar
productos radiofarmacéuticos dependen en gran medida de la naturaleza de estos
productos, los métodos de fabricacién y su uso previsto. Las recomendaciones de
esta guia son aplicables a:

= La produccion, preparacion o formulacion de radiofarmacos en radiofarmacias
hospitalarias, incluidos los productos de diagnéstico y terapéuticos;

= La produccién o formulacién de radiofarmacos en radiofarmacias centralizadas;

= La produccion o formulacion de radiofarmacos en centros e institutos nucleares;
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La produccién de radiofarmacos por fabricantes industriales; y
La produccién de radiofarmacos basados en ciclotrones.

El alcance de esta guia no incluye:

La dispensacion de radiofarmacos (“es decir”, la extraccion de la dosis unitaria
especifica de un paciente de un vial a granel de un radiofarmaco);

La preparacion de radiofdrmacos aprobada por la autoridad reguladora (“es
decir’, el uso de kits y generadores aprobados para producir un radiofarmaco
segun las instrucciones del titular de la autorizacién de comercializacion);

La manipulacién de radiofarmacos listos para su administracion (por ejemplo,
recepcion, almacenamiento, analisis, etc.);

La produccioén o preparacion de compuestos no radiactivos, incluidos los kits de
preparacion en frio; o,

La produccién de radiofarmacos en fase de investigacion (Organizacién Mundial
de la Salud, 2020).

Guia de Buenas Practicas de Manufactura para productos farmacéuticos

El “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” publicé mediante Anexo 2 del Informe Nro. 48 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 986 del 2014, la “Guia de Buenas Préacticas de Manufactura para
productos farmacéuticos: Principios generales”. Esta guia corresponde a una
actualizaciéon a los principios de BPM anteriormente emitidos por la OMS,
considerando que en los ultimos afios se han producido avances considerables en
las BPM, presentando la necesidad de actualizar las siguientes secciones:

Seccidn:; Sistema de calidad farmacéutica;

Seccion 2: 2. Buenas practicas de manufactura para productos farmacéuticos;
Seccion 7: Produccién por contrato, analisis y otras actividades; vy,

Seccién 17: 17. Buenas practicas en el control de calidad.

Entre las consideraciones generales que contempla esta guia, se detallan:

Los productos farmacéuticos autorizados (con autorizacién de comercializacion)
solo deben ser fabricados por fabricantes autorizados (titulares de una
autorizaciéon de fabricacion) cuyas actividades sean inspeccionadas
periddicamente por las autoridades nacionales competentes;

Esta guia de BPM puede ser utilizada como estandar para justificar la
certificacion BPM, que constituye uno de los elementos del Esquema de
Certificacién de la OMS sobre la calidad de los productos farmacéuticos que
circulan en el comercio internacional, mediante la evaluacion de las solicitudes
de autorizacion de fabricacion y como base para la inspeccion de las
instalaciones de fabricacion; y,

La guia es aplicable a las operaciones de fabricacion de medicamentos en sus
formas farmacéuticas terminadas, incluidos los procesos a gran escala en
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hospitales y la preparacién de suministros para su uso en ensayos clinicos
(Organizacion Mundial de la Salud, 2014).

ARGENTINA

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), mediante Disposicibn 4159/2023 aprueba los requerimientos
denominados “Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano”, la cual contempla
los lineamientos internacionales aprobados por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), informes de la PIC’'S - Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme,
normas de ICH - International Council for Harmonisation - e ISO -International
Organization Standarization.

Como consecuencia de los avances cientificos y tecnoldgicos la ANMAT ha previsto
revisar en forma periddica la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para
Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano a fin
de reflejar la mejora continua de las mejoras practicas en el campo de la calidad,
tales como los aprobadas por la Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(PIC’S) PE 009-16 Parte | y Il del 2022, como asi también la norma de International
Council for Harmonisation ICH Q7.

La Guia antes mencionada contempla 19 anexos, entre los cuales se detallan
lineamientos para la fabricacibn de productos medicinales estériles, productos
medicinales de origen biolégico, medicamentos derivados de la sangre o plasma
humano y radiofarmacos (Disposicion 4159, 2023).

Entre las consideraciones generales para el cumplimiento de las BPM se detallan las
siguientes:

» Los productos farmacéuticos autorizados para la comercializacion, deben ser
fabricados s6lo por las industrias autorizadas por la ANMAT, cuyas actividades
son inspeccionadas regularmente por la Autoridad Sanitaria Nacional competente;

» El titular de una autorizacion de fabricacion debe elaborar medicamentos
garantizando que son adecuados para el uso al que estan destinados, que
cumplen con los requisitos de la autorizacibn de comercializacién y que no
suponen ningdn riesgo para los pacientes a causa de una inadecuada seguridad,
calidad o eficacia;

= Para conseguir el objetivo de calidad debe existir un Sistema de Calidad
Farmacéutico disefiado de forma légica y correctamente implementado, que
incorpore las Buenas Practicas de Fabricacion y la Gestion de Riesgos para la
Calidad;

» Todas las partes que integran el sistema de calidad deben estar adecuadamente
dotadas de personal competente, asi como de instalaciones, locales y equipos
adecuados;

= Eltitular de la autorizacion de fabricacion, asi como la(s) persona(s) autorizada(s)
tienen responsabilidades legales adicionales; y,
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= La empresa debe designar al personal clave, que incluye al responsable de
produccioén, de control de calidad, de Garantia o Aseguramiento de Calidad o de
la unidad de calidad y la persona(s) autorizada (s). Estos puestos de
responsabilidad deben ser ocupados por personal de tiempo completo
(Disposicion 4159, 2023).

COLOMBIA

El Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, a través del Decreto Numero
335 de 2022, emitido el 8 de marzo 2022, establece el “Procedimiento para la
obtencion de los certificados de cumplimiento de las buenas préacticas de elaboracion,
laboratorio y manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA”,

El Decreto Nro. 335 aplica a los fabricantes y en general a todo aquel que desarrolle
alguna de las etapas del proceso productivo de medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, biotecnoldgicos, radiofarmacos, antivenenos, homeopaticos, gases
medicinales, productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios, que se
comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, que
requieran certificacion en Buenas Préacticas de Manufactura — BPM. Entre los
requisitos generales para solicitar el certificado de cumplimiento de buenas practicas
se detallan:

1. La solicitud de la certificacién en el formato definido por el INVIMA;

2. Estar inscritos en el Registro Unico Empresarial y Social — RUES, requisito que
sera verificado por el INVIMA cuando aplique, o el documento que haga sus
veces, en donde conste la representacion y existencia legal;

3. Poder debidamente otorgado, si es del caso;

4. Documento de Autoevaluaciéon de la Guia de Inspeccion debidamente
diligenciado por el solicitante, correspondiente a la categoria de certificacion;

5. Expediente maestro de sitio (SMF, por sus siglas en inglés) para Buenas
Practicas de Manufactura de medicamentos de sintesis quimica, biolégicos y
gases medicinales; y,

6. Acreditar el pago de la tasa correspondiente al tipo de certificado solicitado.

El INVIMA programara la visita de certificaciéon de cumplimiento de buenas préacticas
al establecimiento o institucién que la haya solicitado, en un tiempo no superior a
noventa (90) dias calendario, contados a partir de la fecha en que la documentacién
se encuentre completa. EI INVIMA establecera un cronograma en el que se indique
la fecha para la visita de certificacion, considerando que, cuando sea por primera
vez, se efectuara en maximo dos (2) meses, y de tres (3) meses en el caso de visitas
de renovaciones, a partir de la programacion. El INVIMA podré adelantar de manera
presencial, virtual o mixta las visitas de certificaciéon de cumplimiento de las buenas
practicas, renovaciones y ampliaciones.

El establecimiento o la institucién podra, por una Unica vez, solicitar aplazamiento de
la visita, minimo siete (7) dias habiles en el caso de establecimientos nacionales y
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veinte (20) dias habiles para establecimientos ubicados en el exterior, antes de la

fec

ha programada.

Como resultado de la visita de certificacion el INVIMA emite el concepto de:

1.

El
Ma
de

“CUMPLE”, se verifica el cumplimiento total de los requisitos técnicos especificos
para la certificacion de buenas practicas. Se encuentran subsanados el 100% de
las no conformidades evidenciadas durante la auditoria ya sean criticas, mayores
0 menores;

“CUMPLE CONDICIONADOQO?”, el establecimiento queda con requerimientos
pendientes que son consignados en el acta de visita. Sin embargo, de acuerdo
al analisis del riesgo puede iniciar actividades para los casos de certificacion por
primera ver o ampliaciones; o continuar desarrollando actividades en caso de
renovaciones. El interesado tiene un plazo maximo de tres (3) meses a partir de
la fecha del acta de visita para solicitar ante el INVIMA, la verificacion de los
requerimientos pendientes consignados en el acta de visita. EI INVIMA podra
realizar la verificacion de dichos requerimientos mediante revision documental o
en visita, y procedera a emitir concepto definitivo de "CUMPLE" 0 "NO CUMPLE",
en un plazo maximo de dos (2) meses, contado a partir de la fecha en que el
interesado solicite la verificacion. En el caso en que el interesado no solicite la
verificacién de requerimientos en el plazo sefialado, el INVIMA procedera de
oficio a emitir concepto de "NO CUMPLE". Los productos fabricados durante el
término en el que el establecimiento e institucion cuente con concepto de
"CUMPLE CONDICIONADQO", pueden ser comercializados o utilizados hasta
agotar dichas existencias. El INVIMA otorga el concepto de “CUMPLE
CONDICIONADO” cuando en la inspeccion son subsanadas las no
conformidades CRITICAS, y tan solo queden abiertas el 50% del total de no
conformidades MAYORES, (en los casos de tener requisitos mayores impares,
el usuario debe cumplir con el nimero mas bajo, ejemplo: si son 11 hallazgos
mayores debe cumplir con 5 de estos). En la Auditoria de Buenas Précticas,
pueden quedar abiertas todas NO CONFORMIDADES MENORES identificadas
durante la inspeccion; vy,

“NO CUMPLE”. El establecimiento o institucion que no retina los requisitos para
que el INVIMA otorgue el concepto de cumple condicionado, le emite el concepto
de "NO CUMPLE" el cual quedara consignado en el acta de visita. El interesado
podra iniciar un nuevo tramite siguiendo el procedimiento establecido en el
Decreto Nro. 335. El INVIMA otorga este concepto cuando en la inspeccion no
sean subsanadas las no conformidades criticas y/o al menos el 50% de las no
conformidades mayores. En la Auditoria de Buenas Practicas, deben quedar
cerradas (cumplidas) el 100% las NO CONFORMIDADES CRITICAS levantadas
durante la inspeccion.

INVIMA aceptarda el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
nufactura - BPM, o0 su equivalente, siempre y cuando se especifiquen las areas
manufactura, o los procesos de produccion, o formas farmacéuticas, o tipo de

producto o productos, otorgado por la autoridad competente de los Estados Unidos

de

Norteamérica, Canadéa, Suiza, Reino Unido, Alemania, Francia, Dinamarca,
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Paises Bajos, Suecia, Noruega, Japon, Corea del Sur, Australia y demas paises
miembros de la European Medicines Agency (EMA), a laboratorios ubicados dentro
y fuera de su territorio, o por quienes hayan suscrito acuerdos de reconocimiento
mutuo con estos paises; igualmente, los otorgados por la Organizacién Mundial de
la Salud — OMS y la Organizacién Panamericana de Salud - OPS. Los certificados
de cumplimiento de buenas practicas de manufactura, o sus equivalentes, tendran la
vigencia que el mismo documento especifique. En caso de que el documento no
establezca dicho término, este se entendera de un (1) afio desde la fecha de su
expedicion. En los casos que los certificados de cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura — BPM estén disponibles en las paginas web oficiales de las
autoridades competentes, el interesado podra indicar el enlace respectivo, en el cual
el Instituto verificara que el producto cuenta con dicho certificado vigente, que para
el caso de medicamentos biol6gicos debe permitir la verificacién de las areas
aprobadas. Cuando el certificado esté en un idioma diferente al espafiol, se requerira
su traduccion. INVIMA acepta certificados de BPM de los paises de referencia cuyo
certificado se encuentre en tramite de renovacion, siempre y cuando las autoridades
sanitarias de esos paises consideren vigentes dichos certificados.

El certificado que emite INVIMA especifica las areas de manufactura, los procesos
de produccion, forma farmacéutica y/o tipo de producto o productos (Decreto Nro.
335, 2022).

CANADA

Canada cuenta con el documento “Guia de buenas practicas de fabricacion de
productos farmacéuticos”, codigo GUI-0001. Esta guia es un documento administrativo,
esta dirigida a personas que trabajan con productos (farmacéuticos, radiofarmacos,
biolégicos y veterinarios), tales como: fabricantes, empaquetadores, etiquetadoras,
distribuidores, importadores y mayoristas. Esta guia ayuda a comprender y cumplir con
la Parte C, Division 2 del Reglamento de Alimentos y Medicamentos, que trata sobre las
buenas préacticas de fabricacién (BPF) (Health Canada, 2020).

Para la verificacion de Buenas Practicas de Manufactura a laboratorios farmacéuticos
gue no se encuentran ubicados dentro del territorio canadiense, Health Canada cuenta
con la guia “Cémo demostrar el cumplimiento de los edificios extranjeros con las buenas
practicas de fabricaciobn de medicamentos”, cédigo GUI-0080. Esta guia fue
desarrollada para importadores canadienses que desean incluir un edificio extranjero en
su Licencia del Establecimiento de Medicamentos. Entre las actividades del
establecimiento en el extranjero que requieren licencia, se detallan: manufactura,
envasado / etiquetado y analisis.

Este documento de orientacion proporciona una interpretacion de los requisitos
reglamentarios para la evidencia de cumplimiento de las BPF para la importacién de
medicamentos a Canada desde establecimientos extranjeros. Cuando un medicamento
se fabrica, empaqueta/etiqueta o analiza fuera de Canada, el establecimiento extranjero
donde ocurren estas actividades debe figurar en la Licencia del Establecimiento de
Medicamentos del importador canadiense. Para que el edificio extranjero aparezca en
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la lista de la Licencia del Establecimiento de Medicamentos, debe obtener una
declaracioén de cumplimiento de BPM (segun la Parte C, Division 2 del FDR).

Este documento describe cuando el titular canadiense de la Licencia del Establecimiento
de Medicamentos, 0 representante autorizado, debe proporcionar evidencia, y
especifica los tipos de evidencia que deben presentarse para que se determine que un
edificio extranjero cumple con los requisitos de BPF. Health Canada evaluara las
pruebas en funcion de los criterios establecidos en la Ley de Alimentos y Medicamentos
y su Reglamento.

Una vez recibida una solicitud de verificacion del cumplimiento de BPM en un
establecimiento extranjero, la evaluacion de Health Canada se basa en lo siguiente:

= Todas las actividades con licencia realizadas por el establecimiento extranjero;

= Todas las clases de medicamentos y formas farmacéuticas fabricadas por el
establecimiento extranjero;

= Informacién sobre el medicamento fabricado por el establecimiento extranjero (el
tipo de producto, la categoria del producto, la forma farmacéutica del producto o la
utilidad médica del producto);

= El historial de cumplimiento del establecimiento extranjero; vy,

= La posibilidad de que otra autoridad reguladora o cualificada realice una inspeccién
del establecimiento extranjero.

La evaluacién de Health Canada generalmente se realiza dentro de un mes a partir de
la fecha de solicitud, pero puede retrasarse si las respuestas a las solicitudes de
aclaracion no se reciben de manera oportuna o por otras razones.

La evaluacion de Health Canada conducird a uno de dos resultados:

a. Decision de realizar una evaluacion: Como resultado de su evaluacion, Health
Canada ha determinado que se realizara una evaluacion in situ. Health Canada le
enviara un correo electrénico para notificarle que un inspector se comunicara con
el solicitante para programar la inspeccion y hacer los arreglos necesarios para
preparar los documentos, el contrato y la logistica; o,

b. Decision de no realizar una evaluacion: Como resultado de su evaluacion, Health
Canada ha determinado que no se realizaran evaluaciones in situ en este momento.
Health Canada le enviar4 un correo electronico al solicitante para notificarle el
rechazo de la solicitud y brindarle instrucciones adicionales.

En el caso de que se realice una evaluacion in situ, son posibles dos resultados:

a. Si la evaluacién in situ da como resultado una calificacién de cumplimiento, el
establecimiento extranjero se agregara o mantendra en el Anexo del
Establecimiento Extranjero o en el Anexo de Establecimiento Extranjero del
Ingrediente Farmacéutico Activo, de la Licencia de Establecimiento de
Medicamentos; o,
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b. Si la evaluacion in situ da como resultado una calificaciobn no conforme, el
establecimiento extranjero no se agregara en el Anexo como Establecimiento
Extranjero en la Licencia de Establecimiento de Medicamentos.

Se pueden agregar términos y condiciones a la Licencia de Establecimiento de
Medicamentos cuando otros elementos requieran un monitoreo adicional, tales como:
el historial de cumplimiento del establecimiento extranjero, el tipo de medicamentos, la
necesidad médica, la categoria, la forma de dosificacion o las actividades realizadas en
el establecimiento extranjero.

Health Canada evalta la informacién de los establecimientos extranjeros de forma
continua y utiliza un enfoque basado en el riesgo para seleccionar de manera proactiva
establecimientos extranjeros para la evaluacion en el sitio. Para ello, tiene en cuenta lo
siguiente:

a. El tipo de evidencia de BPM disponible (auditoria de la empresa o inspeccién por
parte de una autoridad calificada o reguladora);

b. Historial de cumplimiento de establecimientos extranjeros;

c. Posibilidad de realizar una inspeccion conjunta con otra autoridad cualificada o

reguladora;

La necesidad médica del producto farmacéutico; y,

e. Edificios extranjeros que no tienen evidencia de cumplimiento de BPM y ya no son
elegibles para una extension de la fecha limite para presentar nuevas pruebas de
BPM.

Q

Adicionalmente, Health Canada es signatario de varios “Acuerdos de reconocimiento
mutuo” relacionados con los programas de cumplimiento de BPM para medicamentos o
productos médicos. Los Acuerdos de reconocimiento mutuo se celebran tras una
evaluacion conjunta de los marcos normativos vigentes en la jurisdicciéon de cada socio,
con el fin de establecer la equivalencia. Como se ha establecido una equivalencia de
los programas de cumplimiento de BPM de los socios de Acuerdos de reconocimiento
mutuo, Health Canada aceptara el Certificado de Idoneidad (CC) como evidencia del
cumplimiento de BPM de un establecimiento extranjero (Health Canada, 2018).

CHILE

Mediante Decreto 3 del 2010, se aprueba el “Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los productos farmacéuticos de uso humano”, en el cual se establece como
parte de los requisitos para la obtencion del registro sanitario de medicamentos el
cumplimiento de las BPM, especificando que para medicamentos importados se debe
presentar el certificado oficial emitido por la autoridad sanitaria competente del pais
donde se sitla el establecimiento productor, que acredite que el fabricante extranjero
esta debidamente autorizado en su pais; que cumple con BPM, de acuerdo a las
recomendaciones de la OMS, sefialando las areas de produccién o tipos de productos
gque se encuentra autorizado a fabricar.
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Todo laboratorio farmacéutico nacional debe observar la regulacién contenida en las
BPM y de Laboratorio, segun corresponda a las actividades para las cuales se
encuentra autorizado, lo cual es verificado por el Instituto de Salud Publica. En lo que
respecta a importadores de productos fabricados en el extranjero como productos
terminados, semiterminados, elaborados a granel o semielaborados, corresponde al
Instituto verificar el cumplimiento, por parte del laboratorio productor radicado en el
extranjero, de las BPM de acuerdo a las lineas de produccidén que correspondan.

Para aquellos productos farmacéuticos que han sido autorizados por Agencias
Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia, el Instituto de Salud Publica de Chile
reconoce la certificacion de BPM otorgada. Son Agencias Reguladoras de
Medicamentos de Alta Vigilancia aquellas definidas como:

= Agencias reguladoras estrictas en el Anexo 5 del "WHO Expert Committee on
Specifications for Pharmaceutical Preparations - WHO Technical Report Series, N°
986 - Forfy-eighth Report" y sus modificaciones posteriores;

= Aquellas calificadas en Nivel IV en el Sistema de Evaluacion de Autoridades
Reguladoras Nacionales de Medicamentos de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS); vy,

= Los miembros de la "Pharmaceutical Inspection Co-operationScheme" (PIC/S)
(Decreto 3, 2010).

Mediante Decreto Exento No. 159 de 2013, se aprueba la actualizacién de la Norma
Técnica N° 127 denominada “Norma Técnica Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para la industria de productos farmacéuticos”, en la cual se establece que los productos
farmacéuticos solo pueden ser elaborados por fabricantes autorizados (poseedores de
autorizacioén de fabricacion), cuyas actividades son inspeccionadas regularmente por la
autoridad nacional competente. Esta guia de BPM debe ser utilizada como referencia
para justificar el estado BPM, el cual constituye uno de los elementos del Esquema de
Certificacion de la OMS en la Calidad de Productos Farmacéuticos que se mueven en
el comercio internacional, a través de la evaluacion de las solicitudes de autorizaciones
de fabricacién y como una base para la inspeccion de instalaciones de manufactura.
Esta también puede ser usada como material de entrenamiento para inspectores
gubernamentales de productos farmacéuticos y medicamentos, tanto como para
personal de produccién, de control de calidad y de aseguramiento de calidad de la
industria (Decreto 159, 2013).

ESPANA

Las normas de correcta fabricacién (NCF) son las directrices fundamentales para definir
los estandares de calidad en la fabricacion de medicamentos, asi como para asegurar
gue su produccion y control se realiza con las garantias adecuadas a su uso previsto y
segun los requisitos de la autorizacién de comercializacién del medicamento.

Mediante Directiva 2003/94/CE de la Comision de las Comunidades Europeas, de 8 de
octubre de 2003, se establecen los principios y directrices de las practicas correctas de
fabricacion de los medicamentos de uso humano y de los medicamentos en
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investigacion de uso humano. Todos los medicamentos y principios activos fabricados
o importados en la Unién Europea, incluidos los medicamentos destinados a la
exportacion y aquellos destinados a la realizacion de ensayos clinicos, deben fabricarse
de conformidad con los principios y directrices de las NCF.

El certificado de cumplimiento de NCF emitido por la AEMPS, u otro que hubiera sido
emitido por otra Autoridad Sanitaria competente del Espacio Econémico Europeo (EEE)
0 de un miembro de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, no eximira de la obligacién
de los titulares de autorizacion de fabricacion de medicamentos de asegurarse del
cumplimiento de NCF de los fabricantes de principios activos y las Buenas Practicas de
Distribucion (BPD) de los distribuidores de éstos, a través de la realizacion de auditorias.
La frecuencia de las auditorias sera al menos de una vez cada tres afios, salvo que se
justifiqgue un periodo mayor en base a un andlisis de riesgos. El titular de la autorizacién
de fabricacion verificara tal cumplimiento por si mismo o, a través de una entidad que
actle por cuenta de él en virtud de un contrato (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, 2025).

La fabricacion de los medicamentos autorizados y comercializados en Espafia, y de los
principios activos empleados en su fabricacion, se realiza tanto en paises de la Unién
Europea (UE) como en paises terceros no pertenecientes a la UE. El Departamento de
Inspecciéon y Control de Medicamentos (DICM) de la AEMPS es el encargado de
verificar en terceros paises que las condiciones y estandares de calidad, con los que se
lleva a cabo la fabricacion del medicamento o la fabricacion y distribucion de sus
principios activos, sean conformes con el marco normativo de la UE, a través de las
correspondientes inspecciones.

Las solicitudes de actuaciones inspectoras en terceros paises presentadas por las
comparfiias deben ir acompafiadas de la documentacién que se detalla a continuacion:

a. Inspecciones preceptivas a fabricantes de medicamentos de uso humano,
medicamentos en investigacion y medicamentos veterinarios: La solicitud de
inspeccion debe efectuarla el titular de autorizacién de comercializacion (TAC) en
aquellos casos en que, o bien el medicamento fabricado en un tercer pais esta
comercializado en Espafia, o bien no lo esta y es liberado en el EEE por un
importador autorizado en Espafia. Esto es aplicable a medicamentos fabricados en
un tercer pais y registrados por procedimientos de autorizaciéon distintos al
procedimiento centralizado.

La solicitud de inspeccion a la AEMPS debera constar de:

i. Carta de solicitud de inspeccion detallada, motivando y justificando la
inspeccion, las plantas y los productos incluidos en el alcance de la misma; vy,
i.  Memoria técnica de la instalacion o instalaciones de fabricacion.

Dicha solicitud de inspeccion seré evaluada por el DICM y, si procede su admisiéon
a trdmite, se informara al interesado indicandole los pasos a seguir, asi como la
tasa aplicable.
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b. Inspecciones a fabricantes/distribuidores de principios activos: Es responsabilidad
del fabricante del medicamento asegurarse, mediante la realizacion de auditorias,
gue en los medicamentos incluidos en el &mbito de su autorizacion Unicamente se
emplean principios activos que han sido fabricados y distribuidos de acuerdo con
las NCF y BPD aplicables, independientemente de que éstos estén ubicados en
territorio de la UE o en terceros paises.

No obstante, lo anterior, la AEMPS podra, en determinadas ocasiones, llevar a cabo
inspecciones a los fabricantes y distribuidores de principios activos ubicados en
terceros paises.

Para solicitar la actuacion inspectora individualizada no preceptiva en terceros
paises, el interesado debera presentar la siguiente documentacion:

i. Carta detallada, motivando y justificando el alcance de la inspeccién y las
plantas a inspeccionar; y,

ii. Breve descripcion de los flujos de produccion y controles en proceso de los
principios activos objeto de la solicitud de acuerdo con la “Documentacién
necesaria para la solicitud de inspeccién de un fabricante de principios
activos”.

Dicha solicitud de inspeccién sera evaluada por el DICM y si procede su admision
a tramite, se informara al interesado indicdndole los pasos a seguir, asi como la
tasa aplicable.

Por dltimo, cuando se considere que hay motivos para sospechar sobre el
incumplimiento de los requisitos legales fijados, incluidos los principios y directrices de
las NCF y BPD, la AEMPS podra realizar inspecciones de las instalaciones de los
fabricantes o distribuidores de medicamentos y principios activos establecidos en
terceros paises.

Una vez realizada la visita de inspeccién y comprobada la conformidad con el
cumplimiento de las normas de correcta fabricacion, en los noventa dias siguientes a la
misma, las autoridades sanitarias actuantes (Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios 0 Comunidades Autbnomas competentes en inspeccion de NCF,
segun corresponda) expediran a la entidad correspondiente un certificado de
cumplimiento de dichas normas, sin perjuicio de la emision, en el caso que corresponda,
de la correspondiente autorizacién por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
2025).
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