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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-033-AKRG

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé que: “El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”;

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

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

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 129, establece que: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccién, importacién, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano. (...)”;

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

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la
obtencién de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista en
esta Ley, productos biologicos, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacién, dispensacion y expendio. Las donaciones de productos sefialados
en los incisos anteriores, se someteran a los requisitos establecidos en el reglamento
que para el efecto dicte la autoridad competente.”;
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Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgard, suspenderd, cancelara o
reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo el
cumplimiento de los trdmites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus
reglamentos, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional, la cual fijar4 el pago de un importe
para la inscripcion y reinscripcion de dicha notificacién o registro sanitario (...). Los
analisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la autoridad
competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios, universidades y
escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo competente, de
conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del
importe establecido por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 139, establece que: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de
la fecha de su concesién, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la autoridad
sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue aprobado en la
notificacion o registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional.”;

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

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 141, manda que: “La notificacién o registro
sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el rigurosamente
superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria nacional a través
de la entidad competente, en cualquier tiempo si se comprobase que el producto o su
fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y
sus reglamentos, o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y se
aplicaran las deméas sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de
certificados de buenas préacticas o rigurosamente superiores, ademas, se dispondra
la inmovilizacion de los bienes y productos. En todos los casos, el titular de la
notificacion, registro sanitario, certificado de buenas practicas o las personas
naturales o juridicas responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que
se produjere a terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere
lugar.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 142, dispone que: “La entidad competente
de la autoridad sanitaria nacional realizara periédicamente inspecciones a los
establecimientos y controles posregistro de todos los productos sujetos a notificacion
0 registro sanitario, a fin de verificar que se mantengan las condiciones que
permitieron su otorgamiento, mediante toma de muestras para analisis de control de
calidad e inocuidad, sea en los lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte,
distribucion o expendio. Si se detectare que algun establecimiento usa un nimero de
notificacion o registro no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la
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entidad competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion
de los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

Que, el Reglamento a la Ley Organica de Salud, en su articulo innumerado, citado

posterior al articulo 8, dispone que: “El Registro Sanitario concedido podra ser
reinscrito previa solicitud suscrita por el titular del mismo, que debera ser presentada
con al menos noventa (90) dias de anticipacién a la fecha de su vencimiento.
Para el caso de Registros Sanitarios de productos que durante su periodo de
vigencia no hubieren sufrido cambios o modificaciones en su inocuidad o uso
previsto, y que no hubieren sido objeto de suspension por parte de la autoridad
sanitaria, la reinscripcién se realizard automaticamente, sin mas requisitos que la
presentacion de la solicitud respectiva por parte de su titular, en la cual se debera
dejar expresa constancia de que no se encuentra incurso en ninguna de las dos
situaciones antes sefaladas.”:

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

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

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicada en Registro Oficial
Suplemento 921 del 12 de enero de 2017, se expide la Normativa técnica sanitaria
sustitutiva para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y
de los establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y
comercializan;

Que, mediante el Acuerdo Ministerial 051-2020 Reglamento sustitutivo para la gestién del
suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo —
financiero, publicado en Registro Oficial Edicion Especial 1028 de 17-sep.-2020, se
establece la definicion de: “Profesional afin a dispositivos médicos: se considera
como profesional afin a dispositivos médicos a quien haya obtenido un titulo
académico de tercer nivel reconocido en el pais como médico, licenciado en
enfermeria, odontdlogo, bioquimico clinico, quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico. El profesional sera afin al dispositivo médico dentro de sus
competencias.”;
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Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 369 del 13 de enero de 2021, se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la Emisibn de Actos Administrativos Normativos
Contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-DM-2023-004, de fecha
04 de mayo de 2023, la Direccidbn Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones expresa: “(...) se deberia reformar el articulo
15 de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Registro Sanitario y Control
de Dispositivos Médicos de Uso Humano, y de los Establecimientos, en donde se
fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan, ARCSA-DE-026-2016-
YMIH, publicada en el Registro Oficial 455 del 19 de marzo de 2020, en su literal d.
Otros documentos. En consecuencia, la disposicion transitoria sexta de la Normativa
(...) deberia aclarar que el requisito es para todos los niveles de riesgo.”;

Que

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-DM-2023-013 de fecha 27
de junio de 2023, la Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones expresa: “(...) se requiere que se solicite la certificacion
de gestién de calidad para dispositivos médicos ISO 13485 dentro de la regulacién
normativa para el Registro Sanitario y Control de Dispositivos Médicos de Uso
Humano, y de los Establecimientos, en donde se fabrican, importan, dispensan,
expenden y comercializan. (...)”;

Que

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-CGTC-2023-040, de fecha 23 de
septiembre de 2023, la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones expresa: “(...) 2. Se deben reformar las normas de
dispositivos médicos y medicamentos, con la finalidad de que conste como requisito
la presentacion de una carta con el listado de documentos adjuntos firmada
electronicamente. 2. Los documentos especificos para los procesos de dispositivos
médicos y medicamentos mencionados en el andlisis de este informe, deberan
contar con firma electronica.”;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-DM-2023-013, de fecha
18 de septiembre de 2023, la Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones expresa: “(...) se identificé la necesidad de
solicitar la reforma de la NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA
EL REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO
HUMANO, Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE FABRICAN,
IMPORTAN, DISPENSAN, EXPENDEN Y COMERCIALIZAN, Resolucion ARCSA-
DE-0262016-YMIH, ademas realizar la actualizacion de su respectivo instructivo,
tomando en consideracion la pertinencia de las propuestas realizadas para permitir
asi la mejora continua de los procesos de obtencion de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de Uso Humano.”,

Que

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2023-029, de fecha 08 de
noviembre de 2023, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, considera: “(...) pertinente la
reforma a la Resolucibn ARCSA-DE-026-2026-YMIH, con el objetivo de que los
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dispositivos médicos producidos por los fabricantes sean seguros, efectivos y
cuenten con la calidad requerida para ser utilizados en el Sistema Nacional de
Salud.”;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2023-06, contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0985-M, de fecha 09 de noviembre de
2023 de 2023, la Direccion de Asesoria Juridica; expresa: (...) se valida la presente
reforma; por tanto, es viable y conforme a Derecho, el expedir la reforma parcial a la
Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para el registro Sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los
establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden vy
comercializan.”

Que, mediante Informe No. DPGY-0133-2022, aprobado el 30 de diciembre de 2022, la
Contraloria General del Estado recomienda a la Direccién Técnica de Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones lo siguiente: 7.
Verificara que previo a la emision de los certificados de registro sanitario, los
documentos técnicos presentados o la carta con el detalle de los documentos
adjuntos, presentados por los usuarios externos, consten con firma electrénica, con
la finalidad de otorgar una mayor seguridad e integridad de los documentos, lo que
garantizara la autentificacién del mismo y la identidad del firmante”.

Que, por medio de la Accion de Personal N° AD-145, de fecha 27 de mayo de 2021, la
Dra. Ximena Garzoén Villalba en su calidad de Ministra de Salud Publica, en uso de sus
facultades y atribuciones que le confiere la ley y con base a los documentos
habilitantes “Acta de reunion de Directorioc” nombra a la Ab. Ana Karina Ramirez
Gbmez como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA — Doctor “Leopoldo Izquieta Pérez”; responsabilidad que
ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir
del 28 de mayo de 2021,

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

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA EL REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO, Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS
EN DONDE SE FABRICAN, IMPORTAN,

DISPENSAN, EXPENDEN Y COMERCIALIZAN

Art. 1.- Sustitiyase en el capitulo Il “DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS”, en el
articulo 3, las siguientes definiciones:
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“Acondicionamiento de dispositivos médicos. - Son todas las operaciones de etiquetado,
empaque Yy rotulado para que un producto terminado cumpla con la normativa vigente y
pueda ser distribuido y comercializado. El proceso de acondicionamiento de dispositivos
médicos importados debe realizarse Unicamente en el envase secundario, y cuando el
dispositivo médico no cuente con envase secundario en su envase primario, actividad que
puede llevarse a cabo en un establecimiento certificado en Buenas Practicas de
Manufactura de dispositivos médicos o en un establecimiento que cuente con certificado 1SO
13485.”

Cuando se requiera realizar Unicamente actividades de marcaje, el establecimiento debe
estar certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte por la
ARCSA con area de marcaje aprobada.

Esta actividad no debe afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del envase
primario.”

“Certificado IEC.- Certificacion de las Normas IEC-60601 sobre seguridad eléctrica que
recibe el dispositivo médico y sus modelos. Este grupo incluye todo el conjunto de normas
de la serie 60601 sobre requisitos de seguridad para sistemas eléctricos; requerimientos y
pruebas de compatibilidad electromagnética (EMC); programacién de sistemas eléctricos
médicos, relacionada con el uso de programas de cdmputo en los equipos y orientada a
gestionar el riesgo por el uso de algoritmos de programacion; y todos los estandares
colaterales para lineas especificas de equipos.

Para efectos de esta norma se incluye en esta definicion a los Certificados IEC 61010”.

“Certificado de esterilizacion.- Documento emitido por el laboratorio de control de calidad
gue indica el nombre del producto, la fecha de caducidad del producto, nimero de lote,
método de esterilidad con los resultados y los valores obtenidos segin normativa aplicable.

“Laboratorio fabricante de dispositivos médicos.- Son establecimientos autorizados para
disefar, producir, elaborar, fabricar, ensamblar y acondicionar dispositivos médicos de uso
humano; deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma o sistema de gestion
de calidad de los dispositivos médicos de uso humano para su manufactura. Requieren para
su funcionamiento de la responsabilidad y direccién técnica de un profesional apto de
conformidad con lo estipulado en la Ley Orgénica de la Salud”.

Art. 2.- Inclayase en el “CAPITULO Il DE LAS DEFINICIONES Y ABREVIATURAS”, en el
articulo 3, las siguientes definiciones:

“Organismo de evaluacion de la conformidad acreditado.- Ente juridico acreditado,
reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano- SAE, que ha
demostrado su competencia técnica para verificar el cumplimiento conforme a la norma
técnica ISO 13485.”

“Registro de Certificacion 1ISO 13485.- Refiere al documento registrado por la ARCSA del
certificado 1SO 13485 emitido por el organismo de evaluacion de la conformidad
debidamente acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion
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Ecuatoriano - SAE; este documento emitido por la ARCSA servirA Unicamente para la
obtencién del registro sanitario.”

Art. 3.- Sustitlyase en el “CAPITULO IV DE LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO?”, el articulo 14, por el siguiente:

“Art. 14.- Los documentos técnicos que se adjunten a cada solicitud se presentaran en
idioma castellano o en inglés. Los documentos técnicos deben estar enlistados en una carta
firmada electrénicamente por el responsable técnico en el Ecuador; la firma electrénica debe
permitir validar su autenticidad.

Los documentos legales emitidos por autoridades extranjeras se presentaran en idioma
castellano o inglés, debiendo estar apostillados o consularizados segun corresponda, en
cumplimiento con lo descrito en la Convencién de la Haya sobre la Apostilla; a excepcién de
aguellos documentos que se emitan electrénicamente, siempre y cuando se pueda verificar
su autenticidad en la pagina web de la entidad que lo emite.

En el caso que los documentos legales del producto importado estén en idioma diferente al
castellano o inglés, la traduccién debe ser realizada por un traductor titulado y/o por centros
autorizados para el efecto y debe mantener consistencia con el documento original.”

Art. 4.- Sustitiyase en el CAPITULO IV “DE LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO?”, el articulo 15, por la siguiente:

REQUISITOS |DMNI | DMI [ DMA | DMDIV
a. Requisitos para demostrar la calidad del producto terminado:

1. Interpretacién del cédigo de lote o serie, segun | Sl SI Sl Sl
corresponda.

2. Proyecto de etiquetas/marbete, redactada en | Si Sl Sl Sl

caracteres claramente legibles e indelebles, con la
informacion descrita en esta normativa técnica
sanitaria, como se va a comercializar el producto en
el Ecuador.

3. Inserto o Manual de Uso, debiendo estar | Sl, Sl, Sl Sl
redactado en idioma castellano, y adicionalmente | para | para
puede incluir otros idiomas; con caracteres | Riesg | Riesgo
claramente legibles e indelebles, mismo que incluya | o [, 1v
la informacién descrita en la normativa técnica | I, IV
sanitaria.

*Para dispositivos médicos de riesgo | y Il se debera
presentar la ficha técnica del producto, misma que debe
incluir como minimo la siguiente informacion del
producto: Nombre comercial, especificaciones técnicas,
informacion de uso o uso previsto, informacion sobre el
modo de empleo para un uso adecuado. En el caso de
reactivos de diagndstico in vitro debe incluir la siguiente
informacion: nombre  comercial, componentes,
metodologia, principio del método, preparacion de
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reactivos, espécimen o muestra, procedimiento.

NOTA: La ficha técnica es un requisito solicitado para
el proceso de obtencién del registro sanitario, no sera
necesario para su comercializacion.

4. Descripcion de los componentes funcionales, | Si SI SI SI*
partes y estructura del dispositivo médico de
uso humano, para todos los dispositivos médicos
de uso humano y sets de dispositivos médicos de
uso humano, en la que se incluya: listado,
esquema, imagenes o diagrama del dispositivo
médico y los componentes funcionales, descripcion,
partes y estructura del dispositivo médico de uso
humano, y de los materiales que se integran o
incluyen en el mismo.

* Unicamente para dispositivos médicos de Diagndstico

In Vitro considerados equipos electromédicos o0 equipos

de laboratorio.

5. Informacién Udnicamente para dispositivos | Sl, Sl, para | NO NO
meédicos de uso humano combinados, | para | Riesgo
incluyendo: Riesg | II, llI, IV

A. El nombre genérico o Denominacion Comdn | o
Internacional (DCI) del principio activo; vy, i, M,
B. Formula cuali-cuantitativa, con principios vy | IV
excipientes del medicamento.
6. Descripcién de las materias primas o | Sl Sl SI* Sl
materiales, informacion relacionada con la materia
prima, materiales, o ingredientes activos y aditivos
empleados en la fabricacién del producto.
* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano
activos terapéuticos.

7. Descripciéon del envase primario y secundario, | Sl Sl SI*, SI*
segun corresponda, en la cual se indique las para
especificaciones técnicas del mismo. Riesg

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano o]

activos terapéuticos y de diagndstico in vitro que no I, Iv

sean equipos electromédicos o equipos de laboratorio.

8. Informacion del proceso de fabricacion. Incluir el | Si Sl Sl Sl

diagrama de flujo del proceso de fabricacion del

dispositivo médico de uso humano.

9. Informacion sobre el control del producto
terminado, se debera proporcionar la siguiente
informacion:

A. Estudio de estabilidad, Uunicamente para | Sl SI | |
aquellos dispositivos médicos de uso humano
gue por sus caracteristicas o finalidad de uso
requieran de fecha de caducidad.

Nota: Unicamente para dispositivos médicos de uso
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humano activos terapéuticos y de diagndstico in vitro
gue no sean equipos electromédicos o0 equipos de
laboratorio

B. Certificado de esterilidad, Unicamente para | Sl SI SI* NO
dispositivos médicos de uso humano estériles o
elementos que se utilicen en productos estériles.

* Unicamente para dispositivos médicos de uso humano
activos terapeéuticos.

C. Certificado de Garantia de Calidad o | Sl Sl Sl Sl
Certificado de Conformidad emitido por el
fabricante acorde a lo detallado en el instructivo
gue se elabore para el efecto.

b. Requisito para demostrar la seguridad del producto terminado:

Estudios de Biocompatibilidad (Basado en la Norma | NO SI*, NO NO
ISO 10993). para
*Unicamente para dispositivos médicos de uso humano Riesgo
implantables. I, 1v
c. Requisito para demostrar la eficacia del producto terminado, segun
corresponda:
Este requisito segun corresponda: NO S, NO NO
1. Estudios de biofuncionalidad. para
Riesgo
I, v
2. Estudios clinicos especificos para la tecnologia | NO S, S|, S|,
médica 0 meta andlisis de articulos cientificos de para para | para
evidencias clinicas sobre el dispositivo Riesgo | Riesg | Riesgo
1, v o lm, v
i, v
3. Estudios aplicables a agentes de diagnostico in | NO NO NO Sl

vitro, segun corresponda:

A. Estudios de precision / reproducibilidad
B. Estudios de sensibilidad

C. Estudios de especificidad

d. Otros documentos:

1. Certificado de cumplimiento por parte del/llos | Sl Sl Sl Sl
Fabricante/s (Sitio/s de fabricacion) de la norma o
sistema de gestién de calidad de los dispositivos
médicos de uso humano que manufacture,
pudiendo ser alguna de las certificaciones indicadas
a continuacion:

A. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
dispositivos médicos o una rigurosamente
superior.

B. Certificado de cumplimiento de la Norma ISO
13485 o0 una rigurosamente superior para
productos importados.

C. Certificado de cumplimiento de la Norma 1SO
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13485 registrado por ARCSA (para fabricacion
nacional).

2. Autorizacion emitida por la autoridad competente en | NO NO SI NO
el Control de Aplicaciones Nucleares, Unicamente
para dispositivos médicos de uso humano activos
de energia controlada que utilizan radiaciones.

3. Certificado de cumplimiento de la Norma IEC | NO NO Sl Sl
aplicable

Si el solicitante dispone de informacién adicional a la descrita anteriormente correspondiente
al dispositivo médico de uso humano, la podra incluir de forma opcional en la solicitud de
obtencion del registro sanitario.

En el caso que el sistema informético no permita adjuntar algin documento por la capacidad
del mismo, dicha informacion debe ser entregada mediante oficio y en medio magnético
(CD) en las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria —~ARCSA,; debiendo natificar el nimero de oficio en la solicitud
ingresada por la VUE.”

Art. 5.- Reférmese en el CAPITULO IV “DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO’,
el literal @) del articulo 16, por lo siguiente:

“a. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente, emitido por la Autoridad Competente o
por una Agencia de alta vigilancia, que declare que el dispositivo médico se comercializa en
el pais, y debe contener al menos la siguiente informacion: Nombre comercial del producto
(tal como figurara en el registro sanitario), descripcion del producto, codigos o referencias
del producto, fabricante/s con su respectiva direccion y pais, sitios de fabricacién con su
respectiva direccion y pais.

Se consideraran las particularidades de cada pais y el solicitante entregara informacion
suficiente cuando el Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente no rednan los
requisitos mencionados en el presente articulo, dicha informacién debe estar justificada por
el fabricante del producto o avalada por la Autoridad competente que emite el CLV 0 su
equivalente.

Se aceptara el Certificado de Libre Venta (CLV) proveniente del pais donde se Fabrica o
exporta, o proveniente de autoridades de alta vigilancia sanitaria, y que, a su vez son
miembros del comité de Gestién del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos
médicos - IMDRF.”

Art. 6.- Reformese en el CAPITULO IV “DE LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO”,
los articulos innumerados (3), (5) y (6) por los siguientes:

“Art. (3).- Del procedimiento simplificado de registro sanitario.- La Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, reconocera el Registro Sanitario o0 su
equivalente, proveniente de autoridades de alta vigilancia sanitaria, y que a su vez, son
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miembros del comité de Gestién del Foro Internacional de Reguladores de dispositivos
médicos — IMDRF.”

“Art. (5).- El procedimiento simplificado de registro sanitario tendrd un tiempo de evaluacién
por parte de la ARCSA de quince (15) dias término, contados a partir del ingreso de la
solicitud por parte del usuario. El tiempo indicado en el presente inciso no abarca el tiempo
gue el usuario tarde en subsanar las observaciones emitidas por la ARCSA, en el caso que
las hubiere.”

“Art. (6).- El solicitante debe ingresar la solicitud de registro sanitario por procedimiento
simplificado, en el formulario de homologacion, hasta que se actualice el sistema de
Ventanilla Unica Ecuatoriana; y debe presentar los siguientes requisitos:

a. Carta del solicitante que opta acogerse al procedimiento simplificado para obtencién del
registro sanitario;

b. Registro Sanitario o su equivalente, otorgado por las Autoridades Sanitarias conforme lo
establecido en el articulo... (3);

c. Autorizacion debidamente legalizada del titular del producto, en la cual se autorice al
solicitante a obtener el registro sanitario en el Ecuador, en donde se exprese de forma clara
las facultades que le otorga;

d. Certificado de Libre Venta (CLV) o su equivalente;

e. Inserto o manual de uso, y;

f. Proyecto de etiquetas/marbete, redactada con caracteres legibles e indelebles, como se
comercializara el producto en el Ecuador.

Los demas requisitos solicitados en el proceso normal de registro sanitario deben ser
presentados a la ARCSA con treinta (30) dias término desde la aprobacién del registro
sanitario en el proceso simplificado a través de una solicitud de modificacién por la VUE.

Si el titular del registro sanitario no presenta los requisitos faltantes en el tiempo establecido
en el inciso anterior, la ARCSA cancelara inmediatamente el registro sanitario otorgado.”

Art. 7.- Incliyase en el “CAPITULO V DEL ENVASE, ETIQUETAS E INSERTO/MANUAL DE
USO?”, en el articulo 26, el siguiente numeral:

“g. Presentaciones comerciales, cuando corresponda.”

Art. 8.- Sustitiyase en el “CAPITULO VI DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANOQO”, el articulo 26,
por el siguiente:

“Art. 26.- Reinscripcion del Registro Sanitario.- La solicitud de reinscripcion del registro
sanitario debe ser ingresada con al menos noventa (90) dias término de anticipacion previos
a la fecha de su vencimiento y no mas de seis (6) meses de anticipacion.

En caso de no haber solicitado la reinscripcion del Registro Sanitario en el tiempo
establecido en el inciso anterior y su fecha de vigencia hubiere vencido, el producto no
podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, segun el caso y se debera iniciar
un nuevo proceso de inscripcion.”
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Art. 9.- Sustitiyase en el “CAPITULO VIII DE LA IMPORTACION’, el articulo 34, por el
siguiente:

“Art. 34.- Los Dispositivos Médicos de uso humano que se importen podran ser
acondicionados en territorio nacional previo a su comercializacién, con la finalidad de
cumplir con los requisitos del registro sanitario, siempre y cuando el establecimiento donde
se realice el acondicionamiento cuente con certificado de Buenas Préacticas de Manufactura
de dispositivos médicos o0 con el certificado 1SO 13485 registrado en la ARCSA; mismo que
debe figurar como acondicionador en el registro sanitario; o el establecimiento que realice la
actividad de marcaje, cuente con el certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte vigente otorgado por la ARCSA.

Las actividades de acondicionamiento o marcaje no deben afectar la estabilidad del
producto, integridad o sellado del envase primario.”

Art. 10.- Sustitiyase el nombre del “CAPij’ULO IX DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO
HUMANO?, por el siguiente:

“CAPITULO IX DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE DIAGNOSTICO DE USO
HIMANO.”

Art. 11.- Sustitiyase en el “CAPITULO IX DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO
HUMANO” el articulo 37 por el siguiente:

“Art. 37.- Los establecimientos en donde se fabriquen Dispositivos Médicos de Uso Humano
en territorio nacional deben contar con el certificado de cumplimiento de la norma de buenas
practicas de manufactura o certificado ISO 13485 de los dispositivos médicos de uso
humano que manufacture, otorgado segun el caso por la autoridad sanitaria nacional, u
organismo de evaluacion de la conformidad acreditado, reconocido o designado por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE.

El certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 debe ser registrado en la ARCSA
conforme al procedimiento descrito en el articulo 48 de la presente normativa.”

Art. 12.- Incliyase después del CAPITULO X DE LA VIGILANCIA Y CONTROL, el siguiente
capitulo:

“CAPITULO Xl
DEL REGISTRO DEL CERTIFICADO ISO 13485 EN ARCSA

Art. 48.- Para el registro del certificado 1SO 13485, se debe seguir el siguiente
procedimiento:

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion: Av. Francisco de Orellana v Av. Paseo del Parque

Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 09C / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

Republica
del Ecuador




ave .
Gobierno | suuermorasso
delEcuador

1. El laboratorio fabricante nacional de dispositivos médicos de uso humano, debe ingresar
a traves del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para
el efecto, adjuntado el certificado vigente de cumplimiento de la Norma ISO 13485
otorgado por un organismo de evaluacién de la conformidad acreditado, reconocido o
designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE.

2. La ARCSA, revisara que la documentacion se encuentre completa y correcta; si la
documentacién no esta completa y correcta se devolvera el tramite al regulado a través
del sistema de gestion documental Quipux o el sistema que se implemente para el
efecto, indicando los inconvenientes encontrados;

3. La ARCSA devolveré la solicitud de registro al regulado para que se rectifique todas las
observaciones realizadas en el término de ocho (8) dias. El regulado tendra maximo dos
subsanaciones, cada una con el término de ocho (8) dias; si la documentaciéon o
informacidon no se presenta en el tiempo establecido o continda incorrecta o incompleta
se cancelara la solicitud de registro;

4. Si el regulado tiene toda la documentacién de manera correcta y completa, la ARCSA
generard la orden de pago correspondiente a los derechos de registro de certificacion; la
orden de pago se emitira a través del medio que la Agencia implemente para el efecto.
En el término de diez (10) dias el regulado debe realizar el pago correspondiente a
través de los canales establecidos para el efecto durante la vigencia de la orden de
pago; caso contrario se dara por cancelado el tramite;

5. Una vez validado el pago en linea, la ARCSA mediante el sistema de gestidon
documental Quipux o el sistema que se implemente para el efecto, expedira el
documento del registro del certificado ISO 13485.

6. La ARCSA mantendra actualizada la base de datos respectiva de los laboratorios
fabricantes nacionales de dispositivos médicos de uso humano, que cuenten con el
registro del certificado ISO 13485; dicha informacion se encontrard publicada en la
pagina web de la Agencia.

Nota: Los derechos por concepto del registro del certificado ISO 13485, estaran sujetos al
pago de los importes o derechos econdmicos establecidos en la normativa aplicable vigente,
hasta que se emita la normativa referente a tasas para dicho fin.

Art. 49.- Contenido del Registro del Certificado ISO 13485.- El documento del registro del
certificado 1SO 13485 de un laboratorio fabricante nacional de dispositivos médicos de uso
humano emitido por la ARCSA, tendra la siguiente informacion:

a. Nombre del organismo de evaluacion de la conformidad acreditado, reconocido o
designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE;

b. Numero del certificado otorgado por el organismo de evaluacion de la conformidad
acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano-SAE;

c. Nombre del laboratorio fabricante;

d. Alcance del certificado;

e. Direccién completa del laboratorio fabricante;

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

del Pargue

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. Pasec
) " Guayaquil - Ecuador

Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 09
Teléefono: +593-4 372 g
WWW ‘olsanitarioc.gob.ec

= del Ecuador




ave .
Gobierno | suuermorasso
delEcuador

f. Fecha de emision del registro otorgado por ARCSA:

g. Fecha de vigencia del certificado otorgado por el organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado, reconocido o designado por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano-SAE;

h. Historial (cuando aplique); v,

i. Firmas de los Responsables de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.”

Art. 13.- Incluyase en “DISPOSICIONES GENERALES” las siguientes disposiciones:

“NOVENA.- La ARCSA aceptard el Certificado de Libre Venta o su equivalente de manera
electronica, siempre y cuando se pueda verificar su autenticidad en la pagina web de la
entidad que lo emite. En este caso no sera necesario que el CLV o su equivalente este
apostillado o consularizado; sin embargo, el solicitante debe presentar el certificado de libre
venta o su equivalente como requisito en formato PDF..”

“‘DECIMA.- Las notificaciones al Registro Sanitario, son las comunicaciones que realiza el
titular del registro sanitario a la ARCSA para actualizar la informacién contenida en el
dossier del dispositivo médico, que no tiene impacto en la calidad, seguridad o eficacia del
producto; sin que la misma constituya una modificacion; para lo cual el titular del Registro
Sanitario debe ingresar la solicitud a la ARCSA siguiendo el procedimiento y debiendo
adjuntar la documentacién de justificacion descrita en la Resolucion ARCSA-DE-2023-005-
AKRG “Directrices para realizar notificaciones al Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
de Uso Humano” o documento que lo modifique o sustituya.”

‘DECIMA PRIMERA.- Se prohibe el reuso de dispositivos médicos en los establecimientos
de salud publicos y privados a nivel nacional, que en su etiqueta, inserto y/o manual de uso

(T

contengan la leyenda "single use only".

“DECIMA SEGUNDA.- Se prohibe el fraccionamiento de dispositivos médicos, su
comercializacion deberd realizarse de acuerdo a su presentacion comercial autorizada por la
ARCSA.”

Art. 14.- Sustitiyase en DISPOSICIONES TRANSITORIAS, la disposicion transitoria sexta y
séptima, por las siguientes:

“SEXTA.- Hasta que la ARCSA expida la Normativa Técnica de Buenas Practicas de
Manufactura para dispositivos médicos, los laboratorios nacionales fabricantes de
dispositivos médicos y fabricantes de reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro para uso
humano de riesgo |, Il, Il y IV deben presentar el certificado de cumplimiento ISO 13485
emitido por un organismo debidamente designado o reconocido por el SAE.

La ARCSA podra realizar andlisis de laboratorio a los productos fabricados por los
laboratorios nacionales mencionados en el inciso anterior, con el fin de verificar que el
producto cumple con condiciones adecuadas para su comercializacion, previo a la obtencion
del Registro Sanitario.”
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“SEPTIMA.- Los laboratorios nacionales, fabricantes de dispositivos médicos y fabricantes
de reactivos bioquimicos de diagndstico in vitro para uso humano, tienen un plazo maximo
de dieciocho (18) meses para certificarse en ISO 13485; contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente normativa.

Culminado el plazo mencionado en el inciso anterior, el titular del registro sanitario debe
ingresar una solicitud de modificacion a través de la VUE, adjuntando el certificado 1SO
13485, esta modificacion no estara sujeta a pago. En el caso de no haber presentado el
certificado ISO 13485 en el plazo establecido, la ARCSA suspenderd el registro sanitario del
dispositivo médico.

Vencido el plazo, los representantes legales de los laboratorios nacionales, fabricantes de
dispositivos médicos y fabricantes de reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro para uso
humano deben presentar el certificado ISO 13485 registrado en la ARCSA como requisito
obligatorio para la obtencién del permiso de funcionamiento.”

Art. 15.- Incliyase en DISPOSICIONES TRANSITORIAS, después de la disposicion
transitoria séptima, la siguiente disposicion:

“OCTAVA.- Las solicitudes de inscripcion de registros sanitarios de dispositivos médicos de
fabricacién nacional que se encuentren en tramite o las solicitudes de inscripcion que se
presenten en los siguientes dieciocho (18) meses a partir de la entrada en vigencia de la
presente normativa, presentaran la certificacion 1SO 9001 hasta que los laboratorios
nacionales fabricantes de dispositivos médicos dispongan de la certificacién 1SO 13485
acreditada, designada o reconocida por el SAE.”

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- En el término de noventa (90) dias, contados a partir de la publicacion de la
presente normativa en el Registro Oficial, la ARCSA actualizara los instructivos necesarios
para la aplicacion de la presente resolucion.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA.- Reemplacese la tabla del articulo 4 de la Resolucion ARCSA-DE-2023-005-
AKRG, publicada en Registro Oficial 272, de fecha 20 de marzo del 2023, por el cual se
expide las directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos
de uso humano, por la siguiente:

CODIGO DE -
REFERENCIA TIPO DE NOTIFICACION

NDMO1 Cambio de subpartida arancelaria

Correcciones tipograficas de registro Sanitario (errores
ortogréficos por parte del solicitante correspondientes en el
NDMO02 proceso de inscripcion del registro sanitario) o por la
omision de cambios previamente aprobados (errores de
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tipeo correspondientes al proceso de modificaciones,
notificaciones y reinscripciones del Registro Sanitario).
NDMO03 Cambio de responsable técnico o modificacion de los datos
del responsable técnico.
NDMO04 Cambio de representante legal.

Cambio de la direccion del titular del producto, siempre y
NDMO5 cuando no sea el fabricante principal o el sitio de
fabricacion del producto.

Actualizacion de las etiquetas y del inserto o manual de
uso, siempre y cuando no se modifique el contenido de la
informacién aprobada, es decir, refiera Unicamente a
cambios de forma; a excepcion de aquellas actualizaciones
gue sean solicitadas por la ARCSA.

NDMO6

Actualizacion de la direcciébn del Titular del Registro
Sanitario (Solicitante), siempre y cuando no sea el
NDMO7 fabricante principal o sitio de fabricacion del producto en
caso de fabricantes nacionales.

Actualizacion de interpretacion de codigo de lote o del
NDMO08 sistema de codificacion de lote.

Agotamiento de existencias, para cambios previamente

NDMO9 aprobados.
Eliminacion de la via de importacién, siempre y cuando se
NDM10 mantenga una via de importacion en el respectivo registro

sanitario del producto importado.

Inclusién, cambio o eliminacibn del establecimiento
NDM11 acondicionador, certificado en Buenas Practicas de
Manufactura o certificado en 1SO 13485.

Actualizacion de las especificaciones de materia prima,
NDM 012 materiales y producto terminado, Gnicamente cuando se
trate de dispositivos médicos que no incluyen un
ingrediente activo.

Eliminacion del sitio de manufactura del dispositivo médico,
NDM 013 cuando el motivo corresponda al cierre del sitio de
manufactura.

Actualizacion del diagrama de flujo del proceso de
fabricacion del dispositivo médico siempre y cuando no
altere, cambie o modifigue la intencion de uso del
dispositivo médico.

NDM 014
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Actualizacion de la version del software, siempre y cuando
NDM 015 no altere, cambie o modifique la intencion de uso del
dispositivo médico.
NDM 016 Eliminacion de items

SEGUNDA.- Reemplacese la tabla del Anexo 1 de la Resolucion ARCSA-DE-2023-005-
AKRG, publicada en Registro Oficial 272, de fecha 20 de marzo del 2023, por el cual se
expide las directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos
de uso humano, por la siguiente:

“ANEXO 1

Requisitos para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos

CcODIGO DE TIPO DE NOTIFICACION DOCUMENTOS DE
REFERENCIA RESPALDO
NDMO1 Cambio de subpartida | e Carta notificando el cambio,
arancelaria indicando el ndmero de
partida arancelaria

correspondiente del producto
acorde al listado del SENAE.

NDMO02 Correcciones tipogréficas de | e Carta indicando las
registro Sanitario (errores | correcciones

ortograficos por parte del | « Registro sanitario

solicitante correspondientes en | ¢ Documento  Técnico, que
el proceso de inscripcion del valide la informacién a
registro sanitario) o por la| corregir.

omision de cambios previamente
aprobados (errores de tipeo
correspondientes al proceso de
modificaciones, notificaciones y
reinscripciones del Registro

Sanitario).

NDMO03 Cambio de Responsable | ¢ Documento de notificacion a la
Técnico o modificacion de los| ARCSA por cambio de
datos del Responsable Técnico. representante técnico con su

respectivo sello o Contrato de
trabajo del representante
técnico.

e Para el caso de Modificacion
de los datos del Responsable
Técnico, presentar una carta
justificando el motivo de la
modificacion de los datos del
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Responsable Técnico.

NDMO04 Cambio de representante legal. | ¢ Nombramiento del nuevo
representante legal, inscrito en
el Registro Mercantil.

Cambio de la direccion del titular | Si el titular del producto es

NDMO5 del producto, siempre y cuando | nacional:

no sea el fabricante principal o el
sitio de fabricacién del producto.

o Carta explicativa.

e Permiso de Funcionamiento
en la que conste la nueva
direccion.

Si el titular del producto es

extranjero:

¢ Carta explicativa.

e CLV 0 su equivalente emitido
por la autoridad competente
que respaldo el cambio de la
direccién, dicho documento
debe estar consularizado o
apostillado segun el caso.

La ARCSA aceptara el
Certificado de Libre Venta o
su equivalente de manera
electrénica, siempre y cuando
se pueda verificar su
autenticidad en la pagina web
de la entidad que lo emite. En
este caso no sera necesario
que el CLV o su equivalente
este apostillado 0
consularizado; sin embargo, el
solicitante debe presentar el
certificado de libre venta o su
equivalente como requisito en
formato PDF.

e Carta Poder,

direccion.

con la nueva
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Actualizacion de las etiquetas y | Para Inserto/Manual
del inserto o manual de uso, | e Carta justificando
siempre 'y cuando no se| (detalladamente los motivos
NDMO06 _modlflqug' el contenido de _Ia del cambio.
informacion aprobada, es decir,
refiera tnicamente a cambios de | , cyadro comparativo con el
forma; a excepcion de aquellas .
. cambio del Inserto/Manual
actualizaciones que sean _
solicitadas por la ARCSA. Vigente y el Propuesto.

¢ Inserto/Manual Propuesto.

Para Etiquetado

e Carta justificando
detalladamente los motivos
del cambio.

e Cuadro comparativo con el
cambio de etiqueta vigente y
el propuesto.

¢ Etiqueta Propuesta.

Actualizacion de la direccion del | e Carta notificando el cambio de
Titular del Registro Sanitario |  direccién de Solicitante.
NDMO7 (Solicitante), siempre y cuando
no sea el fgbric_a}nte principal o | ¢ Permiso de Funcionamiento
sitio de fabricacion del pr_oducto en la que conste la nueva
en caso de fabricantes direccion
nacionales. '
Actualizacion de interpretacion | e Carta en la que se justifique el
NDMO8 de Cédlgo d(—;' lote 0o del sistema cambio en la interpretacién fo)
de codificacion de lote. del sistema de codificacion del
lote emitido por el fabricante.
Se debe explicar con
ejemplos.

e Documento que declare el
nuevo  procedimiento  de
interpretacion de cédigo, o de
la estructuracibn de su
sistema de codificacion de lote
con la firma del representante
técnico.

Agotamiento de existencias, | e Carta de justificacion que
Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria
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NDMO09 para cambios  previamente | detalle el motivo del
aprobados. agotamiento de existencia,
adjuntando los  requisitos
establecidos en la Resolucion
ARCSA-DE-0262016-YMIH o
documento que lo reemplace.

Eliminacion de la via de|e Carta de justificacion que

NDM10 importacion, siempre y cuando | detalle el motivo de la
se mantenga una via de | gliminacion.

importacion en el respectivo

registro sanitario del producto

importado.

Inclusion, cambio o eliminacion | Inclusién o cambio

NDM11 del establecimiento | ®¢ Documento  notificando el
acondicionador, certificado en | cambio o inclusion  del

Buenas Practicas de | Acondicionador.

Manufactura 0 en ISO 13485. | , certificado BPM 0 ISO 13485
del acondicionador (para
productos importados).

e Certificado de cumplimiento
de la Norma ISO 13485
registrado por ARCSA (para
fabricacion nacional).

¢ Estudio de estabilidad (cuando
corresponda)

e Contrato de
Acondicionamiento (si realiza
esta actividad con un tercero,
en Ecuador).

Eliminacion

e Documento  notificando la
eliminacion del
Acondicionador.

Actualizacion de las | ¢ Documento justificando el

especificaciones de materia| motivo del cambio de

NDM 012 prima, materiales y producto | especificaciones de materia
terminado, Unicamente cuando | prima y/o producto terminado.
se trate de dispositivos médicos | « Especificacion propuesta.

que no incluyen un ingrediente | ¢« Cuadro comparativo de las

activo. especificaciones Vigente y la
propuesta.
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Eliminacion del sitio de | e Carta notificando la
NDM 013 manufactura del dispositivo eliminacion del sitio de
médico, cuando el mMotivo | t5pricacion.

corresponda al cierre del sitio de

manufactura.

Actualizacion del diagrama de | e Documento justificando el

flujo del proceso de fabricacion | motivo del cambio de

NDM 014 del dispositivo médico siempre y | diagrama de flujo del proceso

cuando no altere, cambie o | de fabricacion.

modifique la intencion de uso del | ¢ Carta  emitida por el

dispositivo médico. Fabricante, en la cual sefiale
que, por la modificacion del
flujo de proceso de
fabricacion, el producto no ha
sufrido  cambios en su
intencion de uso, calidad,
seguridad y eficacia.

¢ Diagrama de flujo del proceso
de fabricacién propuesto.

e Cuadro comparativo  del
Diagrama de flujo del proceso
de fabricacion vigente y el
propuesto.

Actualizacion de la version del | ¢ Documento justificando el

NDM 015 software, siempre y cuando no | motivo de la Actualizaciéon de

altere, cambie o modifique la | la version del software.

intencion de uso del dispositivo | e Inserto o Manual de Uso
médico. (cuando aplique).

¢ Cuadro comparativo  del
Inserto o manual de uso
vigente y el propuesto (cuando
aplique).

NDM 016 Eliminacion de items e Carta notificando la

eliminacion del item.

TERCERA .- Sustitiyase en el “CAPITULO Il DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES”,
en el articulo 3 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial
Ediciéon especial 455, de fecha 19 de marzo del 2020, por el cual se expide la Normativa
Técnica Sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano,
la siguiente definicion:

Acondicionamiento de dispositivos médicos.- Son todas las operaciones de etiquetado,
empaque Yy rotulado para que un producto terminado cumpla con la normativa vigente y
pueda ser distribuido y comercializado. El proceso de acondicionamiento de dispositivos
médicos importados debe realizarse Unicamente en el envase secundario, y cuando el
dispositivo médico no cuente con envase secundario en su envase primario, actividad que
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puede llevarse a cabo en un establecimiento certificado en Buenas Practicas de
Manufactura de dispositivos médicos o en un establecimiento que cuente con certificado ISO
13485.

Cuando se requiera realizar Unicamente actividades de marcaje, el establecimiento debe
estar certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y/o Transporte por la
ARCSA con area de marcaje aprobada.

Estas actividades no deben afectar la estabilidad del producto, integridad o sellado del
envase primario.”

QUINTA.- Modifiquese en el “CAPITULO V INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTQO?”, el nombre del literal j) del articulo 27 de
la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial Edicion especial
455, de fecha 19 de marzo del 2020, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria de
buenas préacticas de almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, por el siguiente:

‘) Marcaje (cuando aplique); y”

SEXTA.- Modifiquese en el “CAPITULO V INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO”, el literal j) del articulo 27 de la
Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial Edicién especial 455,
de fecha 19 de marzo del 2020, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria de
buenas préacticas de almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, por el siguiente:

“i) Area de marcaje.- En esta area se pueden realizar actividades de impresion mediante el
sistema inkjet u otro sistema de impresion, que aplique para los productos mencionados en
el articulo 1 de la presente normativa; esta area debe disponer de los procedimientos
operativos estandar para las actividades que se desarrollen y estara bajo la supervision del
responsable técnico del establecimiento.

En esta area no se realizaran procesos que afecten la integridad o sellado de los envases
primario y secundario de los productos, ni fraccionamiento, asi como tampoco procesos que
afecten la estabilidad de los mismos como el termoencogible, salvo que este proceso esté
autorizado en el registro sanitario. En caso que se manejen solventes para el proceso de
impresion en inkjet, esta area debe disponer de un sistema de ventilacion, incluyendo
inyeccién y extraccion de aire.

En esta area se podra realizar tnicamente la impresion de la siguiente informacion:

1.  Para dispositivos médicos:
a. Registro Sanitario; y;
b. Leyendas como: "Antes de usar este producto, ver inserto/manual de uso adjunto”,
"Estéril", "Producto desechable o no reusable" y “Proteger de la luz".

c. Leyendas para comercializacion: "prohibida su venta", "producto gratuito prohibida su
venta".
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2. Para medicamentos:
a. Precio de Venta al Publico (PVP), y;
b. Leyendas como: "Muestra Médica, Prohibida su Venta", "Medicamento gratuito
prohibida su venta", y "Prohibida su venta".

La informacion no contemplada en los numerales 1 y 2 debe ser impresa por el laboratorio
fabricante del producto, con caracteres claramente legibles e indelebles, de acuerdo a lo
aprobado en el registro sanitario.”

SEPTIMA. - Modifiquese en “DISPOSICIONES GENERALES” de la Resolucion ARCSA-
DE-002-2020-LDCL, publicada en Registro Oficial Edicion especial 455, de fecha 19 de
marzo del 2020, por el cual se expide la Normativa Técnica Sanitaria de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, la disposicion general decima por
la siguiente:

‘DECIMA.- Los establecimientos que almacenen, distribuyan y comercialicen dispositivos
médicos de uso humano importados que realicen la actividad de marcaje en territorio
nacional previa su comercializacién, deben contar con el certificado correspondiente de
Buenas Practicas de Almacenamiento, distribucion y transporte vigente otorgado por la
ARCSA, en concordancia con el articulo 34 de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para el Registro Sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los
establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan.”

DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucion y verificacién del cumplimiento de la presente normativa a la
Coordinaciéon General Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Précticas
Sanitarias y a la Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior por
intermedio de las Direcciones Técnicas competentes.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, a 10 de noviembre de 2023.

ANA® KARINA™RAM REZ
GOVEZ

Abg. Ana Ramirez Gomez, Mgs.

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