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No. NOMBRE DE LA REGULACION NUMERO DE REGULACION TIPO DE REGULACION FECHA DE EMISION No. R.O. FECHA DE PUBLICACION FECHA ULTIMA REFORMA
1 Traspaso de dominios de establecimientos ARCSA-DE-007-2015-GGG Resolucion 06/02/2015 520 11/06/2015 N/A
Reemplacese en toda normativa interna la
2 |denominacién: "Registro Sanitario" por el siguiente texto: ARCSA-DE-003-2016-GGG Resolucion 04/02/2016 703 02/03/2016 N/A
"Notificacidn Sanitaria"
N tiva Técnica Sanitari | del Cédigo Uni
3 | Tormativa fecnica sanitaria para el tuso del-odigo Lnico ARCSA-DE-012-2016-GGG Resolucion 08/04/2016 760 23/05/2016 N/A
del Medicamento
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
4 1va tecnica sanitaria SUsttutva p ARCSA-DE-020-2016-YMIH Resolucion 24/08/2016 856 06/10/2016 N/A
funcionamiento del Sistema Nacional de
Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de uso
5 ¥ P ARCSA-DE-026-2016-YMIH Resolucion 12/12/2016 921 12/01/2017 26/01/2023

humano, y de los establecimientos en donde se fabrican,
importan, dispensan, expenden y comercializan

Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de la
notificacidn sanitaria y control de suplementos
6 alimenticios de los establecimientos en donde se ARCSA-DE-028-2016-YMIH Resolucion 27/12/2016 937 03/02/2017 14/09/2021
fabrican, almacenan, distribuyen, importany
comercializan.

Normativa Técnica Sanitaria para el control y
7 funcionamiento de establecimientos farmacéuticos, ARCSA-DE-007-2017-JCGO Resolucion 18/04/2017 1011 24/05/2017 N/A
exceptuando las farmacias y botiquines privados
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Expedir la reforma parcial al reglamento para el cobro de
importes por los procedimientos previstos en el art. 138
de la Ley Orgdnica de Salud que se ejecutaren en el
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
“Leopoldo lzquieta Pérez” para la inscripcién y
reinscripcién de registro sanitario y notificacién sanitaria
obligatoria; informe técnico analitico con fines de registro
8 sanitario y andlisis de control de calidad posregistro de: ARCSA-DE-2017-009-JCGO Resolucion 15/03/2017 353 23/10/2018 N/A
1) medicamentos, 2) alimentos procesados, 3)
cosméticos, 4) productos para la higiene, 5) plaguicidas,
6) productos naturales de uso medicinal, 7) dispositivos
médicos y otros productos, 8) medicamentos
homeopaticos expedido mediante Acuerdo Ministerial
0112 publicado en Registro Oficial 298 del 19 de marzo
del 2008.
g | Recategoricese lamodalidad de venta de prescripcion ARCSA-DE-011-2017-JCGO Resolucion 18/04/2017 1010 23/05/2017 N/A
bajo receta médica a prescripcion bajo receta controlada
1o | NormativaTecnica Sanitaria para productos de usoy ARCSA-DE-012-2017-JCGO Resolucion 20/04/2017 1010 23/05/2017 N/A
consumo humano exclusivos para exportacion
Derdguese la Resolucion No. ARCSA-DE-053-2015-GGG
11 | de 18 de agosto del 2015, publicada en el Registro Oficial ARCSA-DE-023-2017-FMRH Resolucion 28/08/2017 92 03/10/2017 N/A

N2 607 del 14 de octubre de 2015
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Reforma a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
el registro sanitario y control de dispositivos médicos de
uso humano, y de los establecimientos en donde se
12 | fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan ARCSA-DE-033-2017-FMRH Resolucion 26/12/2017 156 09/01/2018 N/A
expedida por Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH
publicada en Registro Oficial Suplemento 921 de 12-ene.-
2017.
Expedir las directrices correspondientes a la devolucidn
de valores concernientes a pagos realizados por los
13 v ! pagos realizados p ARCSA-DAF-2018-001-MJRR Resolucion 02/01/2018 170 29/01/2018 N/A
usuarios de los productos y servicios prestados por la
ARCSA
Medicamentos sujetos a reclasificacidon a suplementos
14 I W . . .I cac up ARCSA-DE-002-2018-JCGO Resolucion 01/02/2018 203 19/03/2018 N/A
alimenticios.
Directri isién del certificado d lusividad
15 | -'rectrices para emision ael certiticado de exciusivida ARCSA-DE-005-2018-JCGO Resolucién 07/05/2018 256 06/06/2018 10/03/2025
de medicamentos en general y medicamentos bioldgicos
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Buenas
16 Practicas de Manufactura para Laboratorios ARCSA-DE-008-2018-JCGO Resolucién 15/05/2018 257 07/06/2018 01/02/2021
Farmacéuticos
Reférmese el Reglamento en General de registro .,
17 ARCSA-DE-014-2018-JCGO Resolucion 31/07/2018 322 07/09/2018 N/A

sanitario para medicamentos en general.
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Reférmese el Reglamento sustitutivo de Registro
18 sse el reglamen 8 ARCSA-DE-017-2018-JCGO Resolucioén 11/09/2018 341 04/10/2018 N/A
Sanitario para medicamentos en general
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion
de la notificacidn sanitaria y control de los productos
19 |higiénicos de uso industrial y de los establecimientos en ARCSA-DE-018-2018-JCGO Resolucion 14/09/2018 350 18/10/2018 N/A
donde se fabrican, maquilan, almacenan, distribuyen,
importan y comercializan
Expedir el Reglamento para el cobro de importes por los
20 |servicios brindados por la Agencia Nacional de Regulacién ARCSA-DE-2018-019-JCGO Resolucion 20/09/2018 353 23/10/2018 16/01/2023
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA a nivel nacional
Reférmese la Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para
el registro sanitario y control de dispositivos médicos de
21 & y cisp ARCSA-DE-030-2018-JCGO Resolucién 20/12/2018 416 29/01/2019 N/A
uso humano, y de los establecimientos en donde se
fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan
Directrices para realizar notificaciones al registro
22 sanitario de medicamentos en general y productos ARCSA-DE-001-2019-JCGO Resolucion 28/03/2019 468 15/04/2019 N/A
bioldgicos
23 Instructivo de crédito y cobranza extrajudicial, ARCSA ARCSA-DE-0004-2019-JCGO Resolucion 29/03/2019 495 27/05/2019 N/A
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Directrices para realizar actualizaciones a la notificacién
24 | ClrECHICESP zar actia tzacior icad ARCSA-DE-007-2019-JCGO Resolucion 23/04/2019 497 29/05/2019 N/A
sanitaria obligatoria
Modifiquese el Acuerdo Ministerial 586, publicado en el
25 Suplemento del Registro Oficial No. 335 de 07 de ARCSA-DE-2019-015-JRC Resolucion 06/11/2019 89 27/11/2019 N/A
diciembre del 2010
Disposiciones para el archivo de solicitudes de registro
26 sanitario y solicitudes de notificacidn sanitaria ARCSA-DE-2019-016-JRC Resolucion 06/11/2019 89 27/11/2019 N/A
desatendidas por los solicitantes
Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para L,
27 o ! ! I, u. iony/ p . P ARCSA-DE-002-2020-LDCL Resolucion 21/02/2020 455 19/03/2020 26/11/2020
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano
Normativa Técnica que establece los criterios para la
autorizacion de utilizacion de dispositivos médicos
28 fabricados en el Ecuador a ser donados en ARCSA-DE-011-2020-LDCL Resolucion 12/05/2020 907 20/08/2020 N/A
establecimientos de salud para atender la emergencia
sanitaria decretada por la pandemia del Covid-19
Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la
importacién por excepcion e importacion por donacién
29 | 'MP P P P P ARCSA-DE-016-2020-LDCL Resolucion 01/07/2020 770 13/07/2020 07/11/2025

de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico
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Normativa Técnica Sanitaria para la emisidon de permiso
de funci ientoall tablecimient fabri
3p [C€Tunclonamientoalos establecimientos que rabriquen, ARCSA-DE-021-2020-MAFG Resolucion 03/08/2020 986 10/09/2020 N/A

importen, almacenen, distribuyan, comercialicen y
transporten dispositivos médicos.

Reférmese la Resolucién No. ARCSA-DE-015-2018-JCGO

’ ARCSA-DE-017-2020-MAFG
31 publicada en el Resolucion 16/10/2020 331 17/11/2020 N/A
Registro Oficial No. 548 de 19 de septiembre del 2018.

Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de registro
sanitario de productos naturales procesados de uso
32 medicinal, y de buenas practicas de manufactura para ARCSA-DE-036-2020-MAFG Resolucion 08/12/2020 362 04/01/2021 N/A
laboratorios farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal.

Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para
autorizar la importacién por excepcién e importacion por
33 donacién de medicamentos, productos bioldgicos, ARCSA-DE-037-2020-MAFG Resolucion 12/12/2020 363 05/01/2021 N/A
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de

diagndstico

Normativa técnica sustitutiva para la emision de actos
administrativos normativos contemplados en las
34 atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacidn, ARCSA-DE-038-2020-MAFG Resolucion 17/12/2020 369 13/01/2021 25/11/2022
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez

Reférmese la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de
35 buenas practicas de manufactura para laboratorios ARCSA-DE-040-2020-MAFG Resolucion 31/12/2020 382 01/02/2021 N/A
farmacéuticos
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Noramativa Técnica Sanitaria sustitutiva para la
btencién de la Notificacion Sanitaria, trol y vigilanci .,
3 |OPrencion defaotilicacion sanitaria, controly vigliancia ARCSA-DE-2021-004-AKRG Resolucién 06/10/2021 570 04/11/2021 N/A
de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en Salud
Publica
Normativa Técnica Sanitaria para la regulacién y control
37 | de medicamentos que contengan sustancias catalogadas ARCSA-DE-2021-006-AKRG Resolucion 15/07/2021 515 13/08/2021 11/04/2023
sujetas a fiscalizacion
Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria de
buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte para establecimientos farmacéutico
38 porte p ~cimientos farmaceuticos y ARCSA-DE-2021-009-AKRG Resolucién 10/08/2021 529 02/09/2021 N/A
establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, publicada en Registro Oficial Edicion Especial
No. 455 de 19 de marzo de 2020
Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria de
buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte para establecimientos farmacéuticos
39 porte p Sclmiet TacELteos Y ARCSA-DE-2021-010-AKRG Resolucion 10/09/2021 544 23/09/2021 N/A
establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, publicada en Registro Oficial Edicion Especial
No. 455 de 19 de marzo de 2020
Reforma a la Normativa Técnica Sanitaria para la
obtencidn de la notificacion sanitaria y control de
suplementos alimenticios de los establecimientos en
40 P . . . ARCSA-DE-2021-012-AKRG Resolucion 26/08/2021 537 14/09/2021 N/A
donde se fabrican, almacenan, distribuyen, importan y
comercializan contenida en la Resolucién ARCSA-DE-028-
2016-YMIH
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Reforma parcial a la Normativa Técnica sustitutiva para
autorizar la importacidn por excepcién e importacion por
41 donacién de medicamentos, productos bioldgicos, ARCSA-DE-2021-013-AKRG Resolucion 10/09/2021 544 23/09/2021 N/A
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de
diagndstico
Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para productos
42 | cosméticos, productos de higiene doméstica y productos ARCSA-DE-2021-016-AKRG Resolucion 18/10/2021 575 11/11/2021 N/A
absorbentes de higiene personal.
Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de la
43 notificacidn sanitaria por proceso simplificado para ARCSA-DE-2021-018-AKRG Resolucion 26/10/2021 585 25/11/2021 N/A
alimentos procesados.
Normativa Técnica Sanitaria para la Obtencion del
Certificado de la Notificacidn Sanitaria e Inscripcidn de
Plantas Procesadoras Certificadas en Buenas Practicas de Suplemento
44 . ; . ARCSA-DE-2021-008-AKRG Resolucion 10/09/2021 P 27/09/2021 18/05/2026
Manufactura de Alimentos para Regimenes Especiales, Nro. 546
Establecimientos de Distribucidon, Comercializacion y
Transporte.
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Normativa Técnia Sanitaria para el analisis de control de
lidad ist tificacion de | ductos d
45 | 9"'03C POSTEEISTro 0 posnotiticacion de fos productos de ARCSA-DE-2021-015-AKRG Resolucién 15/10/2021 574 10/11/2021 N/A
uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria
Normativa técnica sanitaria para la obtencion del
certificado de requerimiento o no de la notificacion
sanitaria de alimentos procesados, plaguicidas o Segundo
46 notificacion sanitaria obligatoria de cosméticos y ARCSA-DE-2022-001-JPFJ Resolucion 10/01/2022 Suplemento 11/02/2022 29/12/2022
productos higiénicos, y certificado de requerimiento o no Nro. 1
de registro sanitario de medicamentos, productos
naturales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos
Reglamento para los procesos administrativos y judiciales
del decomiso y destruccién y/o disposicidn final de los
47 iso y destruccion y/o disposicion fi ARCSA-DE-2022-002-JPFJ Resolucion 11/01/2022 635 08/02/2022 N/A
productos de uso y consumo humano de los cuales se
presuma una infraccién a la Ley Organica de Salud.
Normativa técnica sanitaria que deroga las resoluciones
48 . q & . ARCSA-DE-2022-003-JPFJ Resolucion 19/01/2022 637 10/02/2022 N/A
para la implementacién de trazabilidad.
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Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para autorizar la
comercializacién bajo la modalidad de pack y el
agotamiento de existencias de envases, etiquetas,
49 | prospectosy del producto terminado de medicamentos ARCSA-DE-2022-002-AKRG Resolucion 31/01/2022 10 24/02/2022 N/A
en general, productos bioldgicos, productos naturales
procesados de uso medicinal y de productos
homeopaticos

Norma Sustitutiva a la Resolucién ARCSA-DE-009-2019-
SPMV que establece las disposiciones para la produccion

50 y comercializacién de medicamentos que contengan ARCSA-DE-2022-004-AKRG Resolucion 09/02/2022 10 24/02/2022 N/A
antagonistas de los receptores de angiotensina Il en el
Ecuador

Reforma Parcial a la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-
AKRG mediante la cual se expide la normativa técnica
sanitaria para la regulacién y control de medicamentos
51 P & _y . ARCSA-DE-2022-005-AKRG Resolucion 10/02/2022 10 24/02/2022 N/A

gue contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, publicada en Suplemento del Registro

Oficial 515, de 13 de agosto 2021
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Reforma parcial a la normativa técnica sustitutiva para
autorizar la importacidn por excepcién e importacion por
52 donacion de medicamentos, productos bioldgicos, ARCSA-DE-2022-007-AKRG Resolucion 19/04/2022 61 12/05/2022 NA
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de
diagndstico
Normativa Técnica Sanitaria para la aprobacion de
ensayos clinicos y la certificacién de productos de uso y
53 consumo humano y sus establecimientos, durante ARCSA-DE-2022-008-AKRG Resolucion 10/05/2022 72 30/05/2022 NA
emergencias sanitarias o situaciones de emergencia,
nacionales o internacionales
Normativa Técnica Sanitaria para el funcionamiento de
F i Botiqui ivad ivel Nacional, control . .
5g | arMactas y botquines privados a nivel vacional, contro ARCSA-DE-2022-012-AKRG Resolucioén 14/11/2022 207 12/12/2022 No aplica
de expendio y dispensaciéon de medicamentos y atencidn
farmacéutica
Normativa técnica sanitaria para la regulacién y control
de productos terminados de uso y consumo humano que
55 |9 Proau ! A au ARCSA-DE-2022-014-AKRG Resolucioén 05/08/2022 132 23/08/2022 No aplica

contengan cannabis no psicoactivo o cafiamo, o
derivados de cannabis no psicoactivo o cafiamo




CATASTRO REGULATORIO

1 . .
"AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ"
»J Mes programado: Septiembre
3 Fecha de envio: 14/09/2026
L3 Elaborado por: Analistas Técnicos de Normativa Sanitaria
3 Revisado por: Abg. Néstor Andrés Toro- Hinostroza, Mgtr. - Director Técnico de Elaboracién Evaluacion y Mejora Continua de Normativa Protocolos y Procedimientos
3 Aprobado por: Mgs. Rommel Anibal Betancourt Herrera - Coordinacion General Técnica de Regulacion para la Vigilancia y Control Sanitario
> 0
No. NOMBRE DE LA REGULACION NUMERO DE REGULACION TIPO DE REGULACION FECHA DE EMISION No. R.O. FECHA DE PUBLICACION FECHA ULTIMA REFORMA
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para la
emision de actos administrativos normativos
56 | contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional ARCSA-DE-2022-015-AKRG Resolucion 25/11/2022 212 19/12/2022 No aplica
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez
Normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos
procesados, plantas procesadoras, establecimientos de
57 | distribucidn, comercializacion y transporte de alimentos ARCSA-DE-2022-016-AKRG Resolucion 29/12/2022 234 20/01/2023 08/02/2023
procesados y de alimentacion colectiva
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de buenas practicas de manufactura para
58 . P P . . P - ARCSA-DE-2022-018-AKRG Resolucion 05/12/2022 208 13/12/2022 N/A
laboratorios farmacéuticos, publicada en Registro Oficial
No. 257 de 07 de junio de 2018
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para la
59 obtencidn de la notificacién sanitaria por proceso ARCSA-DE-2022-019-AKRG Resolucion 02/12/2022 212 19/12/2022 NA
simplificado para alimentos procesados.
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Reforma parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para la
obtencion del Certificado de requerimiento o no de la
Notificacidn Sanitaria de alimentos procesados,
plaguicidas o Notificacion Sanitaria Obligatoria de
60 cosméticos y productos higiénicos, y Certificado de ARCSA-DE-2022-020-AKRG Resolucion 29/12/2022 234 20/01/2023 No aplica
Requerimiento o no de Registro Sanitario de
medicamentos, productos naturales, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos, publicada en Registro
Oficial Segundo Suplemento No. 1

Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar el
permiso de funcionamiento sanitario a los
61 | establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, ARCSA-DE-2023-001-AKRG Resolucidn 05/01/2023 238 26/01/2023 NA
con excepcion de los establecimientos de servicios de
salud

Reforma Parcial a la Resolucion No. ARCSA-DE-2018-019-
62 JCGO, Reglamento para el cobro de importes por los ARCSA-DE-2023-002-AKRG Resolucion 16/01/2023 245 07/02/2023 No aplica
servicios brindados por la ARCSA a nivel nacional.

Reforma paracial a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el registro sanitario y control de
63 dispositivos médicos de uso humano, y de los ARCSA-DE-2023-001-VSVZ Resolucion 26/01/2023 252 16/02/2023 No aplica
establecimientos en donde se fabrican, importan,
dispensan, expenden y comercializan.
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Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria sobre
practicas correctas de higiene para establecimientos
64 procesadores de alimentos categorizados como ARCSA-DE-2023-002-VSVZ Resolucion 02/02/2023 256 24/02/2023 NA
artesanales y Organizaciones del Sistema de Economia
Popular y Solidaria.

Expedir el Instructivo Externo IE-B.4.1-GN-01, version 3.0,
denominado "Externalizacidn de analisis de alimentos
65 procesados, suplementos alimenticios, alimentos para ARCSA-DE-2023-003-VSVZ Resolucion 24/02/2023 273 21/03/2023 NA
regimenes especiales y registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA.

Directrices para realizar notificaciones al registro

66 o . . . ARCSA-DE-2023-005-AKRG Resolucién 27/02/2023 272 20/03/2023 NA
sanitario de dispositivos médicos de uso humano
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Reforma Parcial a la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-
AKRG mediante la cual se expide la Normativa Técnica
Sanitaria para la regulacién y control de medicamentos
67 P & Y , ARCSA-DE-2023-008-AKRG Resolucion 11/04/2023 299 27/04/2023 13/12/2022
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, publicada en Suplemento del Registro
Oficial 515, de 13 de agosto 2021
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificacion
sanitaria de productos o medicamentos Homeopaticos, .,
68 P , . P ] y ARCSA-DE-2023-012-AKRG Resolucidn 17/05/2023 330 13/06/2023 N/A
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios
Farmacéuticos Homeopaticos
Normativa técnica sanitaria sustitutiva que establece los
criterios y requisitos para demostrar bioequivalencia
6o | CTUeriosyred para ¢ a y ARCSA-DE-2023-015-AKRG Resolucién 17/05/2023 330 13/06/2023 N/A
biodisponibilidad en los medicamentos de uso y consumo
humano
E dirlaN tiva Técnica Sustituti | Control
70 | -Pediria Normativa techica SUSHItUTIVa para e1-.ontroty ARCSA-DE-2023-016-AKRG Resolucion 29/05/2023 344 19/06/2023 N/A
Funcionamiento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia.
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Normativa Técnica Sanitaria para el control y vigilancia
71 | sanitaria de los establecimientos y productos de tabaco ARCSA-DE-2023-017-AKRG Resolucion 31/05/2023 336 21/06/2023 N/A
comercializados a nivel nacional

Normativa Técnica Sanitaria para expedir el Instructivo
Externo IE-B.3.2.3-BPADT-02, version 4.0, denominado

“Directrices para los Organismos de Inspeccion Segundo
72 |Acreditados con fines de certificacion de Buenas Practicas ARCSA-DE-2023-021-AKRG Resolucion 19/06/2023 Suplemento 04/07/2023 No aplica
de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte para 345

establecimientos de dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos”

Reforma parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para el
funcionamiento de farmacias y botiquines privados a Segundo
nivel nacional, control de expendio y dispensacion de ., .

73 | "Mvelnad i€ expencio y dispensact ARCSA-DE-2023-022-AKRG Resolucion 10/08/2023 Suplemento 25/08/2023 No aplica

medicamentos, y atencion farmacéutica, publicada en
. - .. Nro. 382
suplemento del Registro Oficial 207, el 12 de diciembre

2022
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Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el control de
roductos de uso y consumo humano sujetos a control
74 | Productos de usoy consumohumano suj controty ARCSA-DE-2023-023-AKRG Resolucion 08/11/2023 445 27/11/2023 No aplica
vigilancia sanitaria considerados falsificados o de calidad
subestandar
Reforma parcial a la normativa técnica sustitutiva para
autorizar la importacidn por excepcién e importacion por
75 donacién de medicamentos, productos bioldgicos, ARCSA-DE-2023-025-AKRG Resolucion 16/08/2023 385 30/08/2023 No aplica
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de
diagnéstico.

Normativa Técnica Sanitaria para expedir el Instructivo
Externo IE-B.3.2.1-MH-01, version 1.0, denominado
“Requisitos para la inscripcidn, reinscripcion y
modificacién de la Notificacion Sanitaria de productos o

medicamentos homeopaticos”, en aplicacion a las ., .
76 directrices estipuladas en la Resolucién No. ARCSA-DE- ARCSA-DE-2023-028-AKRG Resolucion 25/09/2023 418 17/10/2023 No aplica
2023-012-AKRG Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
de Notificacidn Sanitaria de productos o medicamentos

homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura

para laboratorios farmacéuticos homeopaticos
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Reforma parcial a las normativas técnicas sanitarias que
regulan la obtencidn de permisos de funcionamiento; las
77 buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o ARCSA-DE-2023-029-AKRG Resolucién 29/09/2023 423 20/10/2023 No aplica
transporte; y las buenas practicas de manufactura
Reforma parcial a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva Para El Registro Sanitario Y Control De
78 Dispositivos Médicos De Uso Humano, Y De Los ARCSA-DE-2023-033-AKRG Resolucion 10/11/2023 470 04/01/2024 No aplica
Establecimientos En Donde Se Fabrican, Importan,
Dispensan, Expenden Y Comercializan
Normativa técnica sanitaria para Expedir el Instructivo
Externo IE-B.4.1-GN-01, version 4.0,
denominado “Externalizacidn de andlisis de alimentos
79 procesados, suplementos alimenticios, alimentos para ARCSA-DE-2024-010-DASP Resolucion 31/01/2024 503 22/02/2024 No aplica
regimenes especiales
y registro de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad (OEC) en la ARCSA”
Normativa Técnica Sanitaria para otorgar el periodo de
80 exclusividad de datos de prueba de productos ARCSA-DE-2024-023-DASP Resolucion 28/06/2024 604 19/07/2024 No aplica
farmacéuticos que contengan nuevas entidades quimicas
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Normativa técnica sanitaria sustitutiva para la obtencion
de la notificacidn sanitaria, control y vigilancia de
81 plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud ARCSA-DE-2024-014-DASP Resolucion 05/07/2024 570 25/07/2024 No aplica
publica, publicada en registro oficial suplemento no. 570
de 07 de noviembre de 2021.
Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria para la
obtencidn del certificado de la notificacidn sanitaria e
inscripcion de plantas procesadoras certificadas en
82 buenas practicas de manufactura de alimentos para ARCSA-DE-2024-015-DASP Resolucion 09/07/2024 614 02/08/2024 N/A
regimenes especiales, establecimientos de distribucidn,
comercializacidn y transporte. publicada en registro
oficial nro. 546 de 27 de septiembre de 2021
Emitir la reforma parcial a la Resolucion ARCSA-DE-001-
2019-JCGO por medio de la cual se expiden las directrices .,
83 ARCSA-DE-2024-030-DASP Resolucion 03/07/2024 608 25/07/2024 N/A

para realizar notificaciones al registro sanitario de
medicamentos en general y productos biolégicos
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Expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2.1-MED-02, versién Segundo
4, denominado “Criterios y requisitos para demostrar L,

84 | . . . L y ”q P . ARCSA-DE-2024-038-DASP Resolucion 12/07/2023 Suplemento 13/08/2024 N/A

bioequivalencia y biodisponibilidad en los medicamentos Nro. 620

de uso humano”

Expedir la reforma parcial a la normativa técnica sanitaria
sustitutiva para la obtencién de la notificacidn sanitaria 'y
control de los productos higiénicos de uso industrial,
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario,
85 | productos desinfectantes de grado alimentario y de los ARCSA-DE-2024-037-DASP Resolucion 31/07/2024 350 22/08/2024 N/A
establecimientos en donde se fabrican, maquilan,
almacenan, distribuyen, importan y comercializan,
publicada en registro oficial no. 350 de 18 de octubre de
2018

Reforma parcial a la Resolucién ARCSA-DE-005-2018-

JCGO por medio de la cual se expiden las Directrices para Registro
86 | emision del certificado de exclusividad de medicamentos ARCSA-DE-2024-041-DASP Resolucion 10/09/2024 Oficial 19/09/2024 N/A
en general y medicamentos bioldgicos, publicado en Nro.647

Registro Oficial 256 de 06-JUN.-2018.
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Expide el Instructivo Externo: IE-B.3.4.2-LF-01_Requisitos
y procedimiento para la Obtencién, Renovacion,
Ampliacidn, Inclusidn de formas farmacéuticas o segundo
87 o . . ARCSA-DE-2025-001-DASP Resolucion 07/02/2025 Suplemento 30/06/2025 N/A
Modificacion del Certificado de Buenas Practicas de Nro. 70
Manufactura (BPM) para Laboratorios Farmacéuticos
Nacionales.
Reforma parcial a la Resolucién ARCSA-DE-2024-023-
DASP por medio de la cual se expide la normativa técnica Segundo
88 |sanitaria para otorgar el periodo de exclusividad de datos ARCSA-DE-2025-003-DASP Resolucion 10/02/2025 Suplemento 10/03/2025 N/A
de prueba de productos farmacéuticos que contengan Nro. 758
nuevas entidades quimicas.
Reforma parcial
a la Normativa técnica sanitaria de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o
89 transporte para establecimientos farmacéuticos ARCSA-DE-2024-047-DASP Resolucidn 12/12/2024 720 13/01/2025 N/A
y establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano, publicada en el Registro Oficial Edicién
Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para la vigilancia y
control de la publicidad y promocién de medicamentos
90 en general, productos naturales procesados de uso ARCSA-DE-2024-048-DASP Resolucion 13/12/2024 727 22/01/2025 N/A
medicinal, productos o medicamentos homeopaticos y
dispositivos médicos
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Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién
. o . . ., Suplemento
91 del registro sanitario, control y vigilancia de productos ARCSA-DE-2024-049-DASP Resolucion 20/12/2024 Nro. 726 21/01/2025 N/A
bioldgicos de uso humano '
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion Registro
92 del registro sanitario, control y vigilancia de ARCSA-DE-2024-058-DASP Resolucion 30/12/2024 Oficial 28/01/2025 N/A
medicamentos en general de uso humano Nro. 731
Reforma Parcial a la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-
LDCL, por medio de la cual se expide la Normativa Técnica
Sustitutiva para autorizar la importacidon por excepcién e Suplemento
g3 | dUsttutiva paraautorizaria importacion por excepc ARCSA-DE-2025-040-DASP Resolucion 17/11/2025 up 10/12/2025 N/A
importacién por donacién de medicamentos, productos Nro. 181
bioldgicos, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y
de diagndstico
Expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2.1-MB-02, versién
4,d inado “I ipcion, rei ipcién, modificacic 5 Suol t
94 enominado Finscripeion, reimscripeion, modiricacion y ARCSA-DE-2026-002-DASP Resolucion 23/01/2025 upiemento 26/02/2026 N/A
cancelacion del registro sanitario de productos bioldgicos Nro. 232
de uso humano”
Expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2.1-MG-01, versién
4,d inado “I ipcion, rei ipcién, modificacic 5 Supl N
95 enominado “Inscripcion, reinscripcion, modificacion y ARCSA-DE-2025-034-DASP Resolucién 03/10/2025 tplemento 28/10/2025 N/A
cancelacion del registro sanitario de medicamentos en Nro. 153
general de uso humano"
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para Alimentos Procesados; Plantas
Procesadoras; Establecimientos de Distribucion, Registro
96 | Comercializacion y Transporte de Alimentos Procesados; ARCSA-DE-2025-007-DASP Resolucion 30/06/2025 OficiaIgNro 77 09/07/2025 N/A

y Servicios de Alimentacién Colectiva, publicada en el
Registro Oficial Suplemento No. 234 de 20 de enero de
2023.
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Reforma parcial a la Normativa técnica sanitaria de
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o Registro
97 transporte para establecimientos farmacéuticos y ARCSA-DE-2026-001-DASP Resolucion 14/01/2026 Oficial Nro. 11/02/2026 NA
establecimientos de dispositivos médicos de uso 223
humano.
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para la
obtencioén del certificado de requerimiento o no del
registro sanitario, notificacion sanitaria o notificacion Registro
98 sanitaria obligatoria de productos de uso y consumo ARCSA-DE-2025-047-DASP Resolucion 19/12/2025 Oficial Nro. 05/01/2026 NA
humano sujetos a control y vigilancia de la Agencia 196
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez
Expedir el Instructivo Externo |IE-B.3.2.1-MB-02, versién Registro
4, denominado “Inscripcion, reinscripcion, modificacién ARCSA-DE-2026-002 ., .
99 " cripeion, remnscripet reacion'y Resolucion 23/01/2026 Oficial Nro. 26/02/2026 NA
cancelacidn del registro sanitario de productos bioldgicos DASP 532
de uso humano”
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para la
obtencion del certificado de notificacion sanitaria e Registro
inscripcion de plantas procesadoras certificadas en Oficial
100 | 'Mecripciondep P T ARCSA-DE-2026-015-DASP Resolucion 17/04/2026 <l 18/05/2026 NA
Buenas Practicas de Manufactura de alimentos para Suplemento
regimenes especiales, establecimientos de distribucién, Nro. 286

comercializacidn y transporte.
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No. NOMBRE DE LA REGULACION NUMERO DE REGULACION TIPO DE REGULACION FECHA DE EMISION No. R.O. FECHA DE PUBLICACION FECHA ULTIMA REFORMA
Reforma parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para la
emision de actos administrativos normativos
contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional Suplemento
101 | de Resulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ~ ARCSA, ARCSA-DE-2026-011-DASP Resolucion 23/07/2026 del Registro 05/08/2026 NA
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, expedida mediante Oficial Nro.
Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG y publicada en el 341
Suplemento del Registro Oficial Nro. 369 de 13 de enero
de 2021
Expedir el Instructivo Externo |E-B.4.1-GN-01, version 5.0,
. L - . Suplemento
denominado "Externalizacidn de analisis de alimentos del Registro
102 | procesados, suplementos alimenticios, alimentos para ARCSA-DE-2026-004-DASP Resolucion 15/08/2026 Oficial Nro. 01/09/2026 NA
regimenes especiales y registro de los Organismos 359
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA.




