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Normativas

REFORMA PARCIAL ATA'NORMATIVA TECNICA
SANITARIA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTO PARA
EL CONTROL DE LA TRAZABILIDAD DE LOS
MEDICAMENTO PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS PUBLICADOS EN EL
SEGUNDQO SUPIEMENTO DFI REGSTRO OFICIAL 338

ARCSA-DE-003-2021-
AKRG

21 de junio de 2021

NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA
REGULACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION”

ARCSA-DE-2021-006-
AKRG

15 de julio de 2021

REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA
SANITARIA DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS

ARCSA-DE-2021-009-
AKRG

10 de agosto de 2021

REFORMA A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
PARA LA
OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA Y
CONTROL DE SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN

ARCSA-DE-2021-012-
AKRG

26 de agosto de 2021

NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA
OBTENCION DEL
CERTIFICADO DE LA NOTIFICACION SANITARIA E
INSCRIPCION DE PLANTAS
PROCESADORAS CERTIFICADAS EN BUENAS

ARCSA-DE-2021-008-
AKRG

10 de septiembre de 2021

REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA
SANITARIA DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOQS

ARCSA-DE-2021-010-
AKRG

10 de septiembre de 2021

REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA
SUSTITUTIVA PARA AUTORIZAR LA IMPORTACION
POR EXCEPCION E

ARCSA-DE-2021-013-

10 de septiembre de 2021

BIOEQUIVALENCIA Y BIODISPONIBILIDAD. EN LOS

IMPORTACION POR DONACION DE MEDICAMENTOS, AKRG
PRODUCTOQS
REFORMA A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
QUE
ARCSA-DE-2021-014-
ESTABLECE LOS CRITERIOS Y REQUISITOS PARA AKRG 17 de septiembre de 2021
DEMOSTRAR

https://www.controlsanitario.gob.ec

Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
Registro Sanitario de Plaguicidas uso doméstico,
industrial y en salud publica

ARCSA-DE-2021-004-
AKRG

6 de octubre de 2021

Normativa técnica sanitaria para el andlisis de
control de calidad posregistro o posnotificacion
de los productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia sanitaria

ARCSA-DE-2021-015-
AKRG

15 de octubre de 2021

andlisis de control de calidad posregistro o
posnotificacion de los productos de uso y
consumo humano sujetos a control y vigilancia

ARCSA-DE-2021-016-
AKRG

18 de octubre de 2021

[EXPeqlr er msuuctvo BitefioTEB 3 Z=ViED-UZ
- Criterios y requisitos para demostrar

bioequivalencia y biodisponibilidad, en los

medicamentos de uso y consumo humano,

ARCSA-DE-2021-001-
JPF)

1 de diciembre de 2021

EXPEOTT ETMSTIICIV G EXtEmMo TE=B3-Z3-BFPADT=

02-01 -“Directrices para los Organismos de
Inspeccidon Acreditados con fines de
certificacion de Buenas Précticas de

Al ionta Dicteibaicid o T £

ARCSA-DE-2021-003-
JPFJ

17 de diciembre de 2021
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Expedir el Instructivo Externo 1E-B.4.1-GN-01 -
Directrices para el registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la
ARCSA.Version 1.

ARCSA-DE-2021-004-

JPF)

20 de diciembre de 2021

Expedir la reforma parcial a la normativa técnica
sanitaria para la certificacion de productos de
uso y consumo humano y sus establecimientos,
durante la emergencia sanitaria provocada por
el sars-cov-2 causante de la covid-19, publicada
en registro oficial suplemento no. 354 de 21 de

ARCSA-DE-2021-005-
JPF)

20 de diciembre de 2021

Instructivos Externos

Instructivo externo para procedimiento de
obtencién de NS por simplificada - alimentos

IE-B.3.1.1-ALI-01

18/6/2021

Criterios técnicos para la categorizacion del
riesgo sanitario de alimentos procesados

IE-B.2.2.1-ALI-01_V5.0

25/6/2021

Procedimiento para la obtencién del certificado
de producto farmacéutico y certificado sanitario
de exportaciéon

IE-B.3.1.3-GN-01

18/8/2021

Instructivo Externo - Solicitud del certificado de
requerimiento o no del registro
sanitario/notificacién sanitaria/notificacion
sanitaria obligatoria

IE-B.3.2.2-GN-01

18/8/2021

Criterios técnicos de evaluacion para la
categorizacion del riesgo sanitario de
dispositivos médicos de uso humano

|E-B.2.2.4-DM-02

23/8/2021

Instructivo Externo - Requisitos para los

organismos de inspeccion acreditados con fines

de certificacion de bpm para plantas
procesadoras de alimentos. V3.0

IE-B.3.1.3.1-B.P.M-01-01

2/9/2021

Criterios de evaluacion para la categorizaciéon
del riesgo sanitario de productos naturales
procesados de uso medicinal (Version 2.0)

IE-C.2.1-PN-01

14/9/2021

Requisitos para Inscripcidn, Reinscripcion,
Homologacion y Modificacion del Registro
Sanitario de Medicamentos en General

|E-B.3.2.1-MG-01

23/9/2021

Requisitos para Inscripcién, Modificacion y
Reinscripcion de Registro Sanitario de Productos
Naturales

IE-B.3.2.1.1-PN-01

5/10/2021

https://www.controlsanitario.gob.ec

Para la evaluacion de establecimientos de
alimentacién y hospedaje (version 1.0)

|E-B.5.1.5.2-EST-01

8/10/2021

/documentos-vigentes/

Solicitud de habilitacion del permiso de
funcionamiento para los establecimientos de

dispositivos médicos sujetos a BPADT

IE-B.3.2.1.1-DM-01

19/10/2021
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Regulacién o procedimiento que ., | Link para descargar el contenido
! ., Fecha de la regulacion .,
expide la resolucion, reglamento, No. del documento e de la regulacion o
i . o del procedimiento .
instructivo o manual procedimiento

Inspeccidn a Laboratorios Farmacéuticos de
Productos Naturales Procesados de Uso

IE-B.3.2.3-LF-03 11/11/2021
Medicinal sujetos a obtencién de Informe 1
favorable
Destruccion y Eliminacion de !Vled‘ilcamentos y |E-B.5.1.3-MG-01 29/11/2021
Productos de Investigacion

Instructivo Externo - Requisitos para los
) dei L ditad fi

organismos de inspeccién acreditados con fines |E-B.3.1.3.1-B.P.M-01-01 30/11/2021

de certificacion de bpm para plantas
procesadoras de alimentos. V4.0

Criterios y requisitos para demostrar
Bioequivalencia y Biodisponibilidad en |E-B.3.2.1-MED-02 1/12/2021
medicamentos de uso y consumo humano.

Directrices para el registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad OEC, registrados |E-B.4.1-GN-01 13/12/2021
en ARCSA

Requisitos para la obtencidn, renovacion,
ampliacion, modificacion e inclusion de
productos en el certificado de buenas practicas
de almacenamiento, distribucién y/o transporte
para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano y la notificacidn de contratacion de

IE-B.3.2.3-BPADT-01 14/12/2021

servicios.
Detalle correspondiente a la reserva de informacion
Listado indice de informacidn reservada Resolucién No. ... 15 de julio de 2014 Listado indice informacion reservada
FECHA ACTUALIZACION DE LA INFORMACION: 31/12/2021
PERIODICIDAD DE ACTUALIZACION DE LA INFORMACION: MENSUAL

DIRECCION TECNICA DE ELABORACION EVALUACION Y MEJORA

UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION - LITERAL a3): CONTINUA DE NORMATIVA PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE DE LA UNIDAD POSEEDORA DE LA INFORMACION DEL
LITERAL a3):

CORREO ELECTRONICO DEL O LA RESPONSABLE DE LA UNIDAD
POSEEDORA DE LA INFORMACION:

XAVIER EDUARDO QUINTERO MALDONADO

xavier.quintero@controlsanitario.gob.ec

NUMERO TELEFONICO DEL O LA RESPONSABLE DE LA UNIDAD

POSEEDORA DE LA INFORMACION: 3727440 Ext 1421
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