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Art. 7 de la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica - LOTAIP

Literal a3) i y internos a la entidad
o imi ue expide la ién, Fecha de la regulacién o | Link para descargar el contenido de la
Nro. N q N P No. del documento .g N P ix 8 .
instructivo o manual del o
1 Traspaso de dominios de establecimientos ARCSA-DE-007-2015-GGG 06/02/2015
Reformar el Acuerdo Ministerial 0004712, publicado en el Registro Oficial
2 4 -DE-028-2015
Suplemento 202 de 13 de marzo de 2014 ARCSA-DE-028-2015-GGG 30/03/2015
Dispénese que aquellos productos cuya concesién de vigencia de Registro Sanitario
haya vencido a partir de la publicacién del Decreto Ejecutivo No. 996 de 29 de
3 diciembre de 2011, publicado en el Suplemento de Registro Oficial Nro. 618, de 13 ARCSA-DE-034-2015-GGG 14/04/2015
de enero de 2012, tendran el plazo de treinta (30) dias para solicitar su
reinscripcion
Reformar el Acuerdo Ministerial 0004712, publicado en el Registro Oficial
4 ARCSA-DE-040-2015-GGG 21/05/2015
Suplemento 202 de 13 de marzo de 2014 105/
Reformar el Acuerdo Ministerial 0004712, publicado en el Registro Oficial
5 ARCSA-DE-049-2015-GGG 15/07/2015
Suplemento 202 de 13 de marzo de 2014 /07/
Normativa Técnica Sanitaria sobre practicas correctas de higiene para
6 de alimentos categorizados como y ARCSA-DE-057-2015-GGG 11/09/2015
organizaciones del sistema de economia popular y solidaria.
Reempla tod: tiva interna la denominacion: "Registro Sanitario”
, eemplécese en toda normativ interna la denominacion: "Registro Sanitaria” por ARCSA-DE-003-2016-GG6 04/02/2016
el siguiente texto: "Notificacin Sanitaria’
Normativa Técnica Sanitaria para el control de productos de uso y consumo
8 humano sujetos a control y vigilancia sanitaria considerados falsificados, ARCSA-DE-010-2016-GGG 04/04/2016
adulterados o alterados
9 Normativa Técnica Sanitaria para el uso del Cédigo Unico del Medicamento ARCSA-DE-012-2016-GGG 08/04/2016
10 Normativa Técnica San.ltar\a Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema ARCSA-DE-020-2016-YMIH 24/08/2016
Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)
Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y control de
1 dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se ARCSA-DE-026-2016-YMIH 12/12/2016
fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan
Normativa Técnica Sanitaria para la obtencion de la notificacion sanitaria y
12 control de ios de los imi en donde se fabrican, ARCSA-DE-028-2016-YMIH 27/12/2016
importan y
s Normativa Técnica Sanitaria para el control y funcionamiento de establecimientos ARCSA-DE-007-2017-1CG0 18/04/2017
farmacéuticos, exceptuando las farmacias y botiquines privados
Expedir la reforma parcial al reglamento para el cobro de importes por los
procedimientos previstos en el art. 138 de la Ley Organica de Salud que se
ejecutaren en el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo
Izquieta Pérez” para la inscripcion y reinscripcion de registro sanitario y
" notificacién sanitaria obligatoria; informe técnico analitico con fines de registro ARCSA-DE-2017-009-1CG0 15/03/2017
sanitario y analisis de control de calidad posregistro de: 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 homeopéticos expedido mediante Acuerdo
Ministerial 0112 publicado en Registro Oficial 298 del 19 de marzo del 2008.
1 Recategoricese la modalidad de venta de prescripcidn bajo receta médica a ARCSA-DE-011-2017-1CG0 18/04/2017
prescripcion bajo receta controlada
16 Normativa Técnica Sanitaria para productos de uso y consumo humano exclusivos ARCSA-DE-012-2017-1CG0 20/o4/2017
para exportacién
1 Derdguese 2 Resolucidn No. ARCSA-DE-053-2015-GGG de 18 de agosto del 2015, ARCSA-DE-023-2017-FMRH 28/08/2017
publicada en el Registro Oficial N© 607 del 14 de octubre de 2015
18 Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para donacién de alimentos procesados. ARCSA-DE-031-2017-JCGO 17/11/2017
Reforma a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro sanitario y
control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en
19 donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan expedida por ARCSA-DE-033-2017-FMRH 26/12/2017
Resolucion ARCSA-DE-026-2016-YMIH publicada en Registro Oficial Suplemento
921 de 12-ene.-2017.
Expedir las directrices correspondientes a la devolucin de valores concernientes a
20 pagos realizados por los usuarios de los productos y servicios prestados por la ARCSA-DAF-2018-001-MJRR 02/01/2018
ARCSA
21 sujetosar i iona ARCSA-DE-002-2018-ICGO 01/02/2018
Directri on del certi .
2 irectrices para emision del cemﬂc.ado de exc\us\\{\dad de medicamentos en ARCSA-DE-005-2018-1CGO 07/05/2018
general y medicamentos biolégicos
o Teen N " N Practi p
23 Normativa Técnica Sanitaria Sus!\!utl.va de uenlas f rdcticas de Manufactura para ARCSA-DE-008-2018-JCGO 15/05/2018
Laboratorios Farmacéuticos
6 | Regl | i i
" Reformese el Reglamento en General de registro sanitario para medicamentos en ARCSA-DE-014-2018.1CG0 31/07/2018
general.
25 Reférmese el Reglamento sustitutivo de Registro Sanitario para medicamentos en ARCSA-DE-017-2018-1C60 11/09/2018
general
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la notificacion
N " o . N
2% sanitariay control d los productos higiénicos de uso industrial y de los ARCSA-DE-018-2018-1CG0 14/05/2018
establecimientos en donde se fabrican, maquilan, almacenan, distribuyen,
importan y comercializan
Expedir el Reglamento para el cobro de importes por los servicios brindados por la
27 Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA a nivel ARCSA-DE-2018-019-JCGO 20/09/2018
nacional
Reférmese la Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y
28 control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en ARCSA-DE-030-2018-JCGO 20/12/2018
donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan
29 Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de medicamentos en ARCSA-DE-001-2019-1CGO0 28/03/2019
general y productos biologicos
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30 Instructivo de crédito y cobranza extrajudicial, ARCSA ARCSA-DE-0004-2019-ICGO 29/03/2019
31 Directrices para realizar actualizaciones a la notificacion sanitaria obligatoria ARCSA-DE-007-2019-JCGO 23/04/2019
Modifiquese el Acuerdo Ministerial 586, publicado en el Suplemento del Registro
32 ARCSA-DE-2019-015-1RC 06/11/2019
Oficial No. 335 de 07 de diciembre del 2010 /111
. Disposiciones para el archivo de solicitudes de registro sanitario y solicitudes de ARCSADE2019-016.JAC 06/11/2019
sanitaria por los
Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién
34 V/o Transporte para farmacéuticos y de ARCSA-DE-002-2020-LDCL 21/02/2020
dispositivos médicos de uso humano
Normativa Técnica que establece los criterios para la autorizacién de utilizacion de
dispositivos médicos fabricados en el Ecuador a ser donados en establecimientos
35 ARCSA-DE-011-2020-LDCL 12/05/2020
de salud para atender la emergencia sanitaria decretada por la pandemia del Covid:
19
Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importacion por excepcién e
36 importacion por donacion de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos ARCSA-DE-016-2020-LDCL 01/07/2020
médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico
Normativa Técnica Sanitaria para la emision de permiso de funcionamiento a los
37 | establecimientos que fabriquen, importen, almacenen, distribuyan, comercialicen ARCSA-DE-021-2020-MAFG 03/08/2020
y transporten dispositivos médicos.
. Reférmese la Resolucién No. ARCSA-DE-015-2018-1CGO, publicada en el ARCSA-DE-017-2020-MAFG 16/10/2020
Registro Oficial No. 548 de 19 de septiembre del 2018.
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de registro sanitario de productos
39 |naturales procesados de uso medicinal, y de buenas practicas de manufactura para|  ARCSA-DE-036-2020-MAFG 08/12/2020
laboratorios farmacéuticos de productos naturales procesados de uso medicinal.
Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sustitutiva para autorizar la importacion
40 [por excepcion e importacion por donacién de medicamentos, productos bioldgicos, | ARCSA-DE-037-2020-MAFG 12/12/2020
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico
Normativa técnica sustitutiva para la emisién de actos administrativos normativos
41 | contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacin, Control y ARCSA-DE-038-2020-MAFG 17/12/2020
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez
“ Reférmese la Normativa Técn;:asamlaria Sustitutiva de buenas pricticas de ARCOADE040.2020 MAFG sy12/2020
- Normativa Técnica Sanitaria para el control y vigilancia de alimentos de consumo ARCSA.DE.003-2021.FMGT s0/03/2021
humano procesados al granel.
Noramativa Técnica Sanitaria sustitutiva para la obtencion de la Notificacion
44 |Sanitaria, control y vigilancia de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en Salud | ARCSA-DE-2021-004-AKRG 06/10/2021
Publica
. Normativa Técnica Sanitaria para a regulacion y control de medicamentos que ARCSA.DE.2021.006.AKRG 15/07/2001
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria de buenas practicas de
26 a\macenarrue.nm, d\slr\b.ucmr! \_//o (raryws‘porte para estahleclmlen(‘os farmaceu‘ucos ARCSA-DE-2021-009-AKRG 10/08/2021
y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, publicada en Registro
Oficial Edicién Especial No. 455 de 19 de marzo de 2020
Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria de buenas prcticas de
I 1t it io t te tablecimientos f: éutic
47 | Amacenamiento, istribucion y/o transporte para establecimientos farmacéuticos ARCSA DE.2021.010AKRG 10/09/2021
y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano, publicada en Registro
Oficial Edicién Especial No. 455 de 19 de marzo de 2020
Reforma a la Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de a notificacién
18 sanitaria y control de suplemen " de los estab en donde ARCSA-DE-2021-012-AKRG 26/08/2021
se fabrican, almacenan, distribuyen, importan y comercializan contenida en la
Resolucién ARCSA-DE-028-2016-YMIH
Reforma parcial a la Normativa Técnica sustitutiva para autorizar la importacién
49 [por excepcion e importacion por donacién de medicamentos, productos bioldgicos, | ARCSA-DE-2021-013-AKRG 10/09/2021
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico
N tiva Té it titutiy t éti t
s ormativa Técnica Sanitaria sustitutiva para productos cosmiticos, productos de ARCSA DE.2021.016.AKRG 18/10/2021
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
N tiva Técnit itari: | t i6 I tifi i6 itari:
. ormativa Téenica Sanitaria para a obtencidn de l notificacion santaria por ARCSA DE.2021.018AKRG 26/10/2021
proceso simplificado para alimentos procesados.
Expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2,1-MED-02, version 2, denominado:
52 Criterios y requisitos para demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad, en los ARCSA-DE-2021-001-JPF) 01/12/2021
medicamentos de uso y consumo humano.
Normativa Técnica Sanitaria para la Obtencién del Certificado de Ia Notificacion
53 [Sanitaria e nscripcion de Plantas Procesadoras Certifcadas en Buenas Précticas de ARCSADE-2021-008-AKRG 10/09/2021
Manufactura de Alimentos para Regimenes Especiales, Establecimientos de
Distribucién, Comercializacién y Transporte.
Normativa Técnia Sanitaria para el andlisis de control de calidad posregistro o
54 |posnotificacion de los productos de uso y consumo humano sujetos a control y ARCSA-DE-2021-015-AKRG 15/10/2021
vigilancia sanitaria
Normativa técnica sanitaria para la obtencion del certificado de requerimiento o
o de la notificacion sanitaria de alimentos procesados, plaguicidas o notificacién
55 sanitaria obligatoria de cosméticos y productos higiénicos, y certificado de ARCSA-DE-2022-001-JPF) 10/01/2022
requerimiento o no de registro sanitario de medicamentos, productos naturales,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos
Reglamento Para Los Procesos Administrativos Y Judiciales Del Decomiso Y
56 |Destruccion y/o Disposicién Final De Los Productos De Uso Y Consumo Humano De ARCSA-DE-2022-002-1PF) 11/01/2022
Los Cuales Se Presuma Una Infraccin A La Ley Organica De Salud.
57 |Normativa técnica sanitria que deroga ls resoluciones para a implementacién de ARCSA.DE.2022.003.19%) 19/01/2022
trazabilidad.
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para autorizar la comercializacién bajo la
modalidad de pack y el agotamiento de existencias de envases, etiquetas,
58 prospectos y del producto terminado de medicamentos en general, productos ARCSA-DE-2022-002-AKRG 31/01/2022
biolégicos, productos naturales procesados de uso medicinal y de productos
homeopticos
Norma Sustitutiva a la Resolucién ARCSA-DE-008-2019-SPMV que establece las
59 disposiciones para la produccion y comercializacion de medicamentos que ARCSA-DE-2022-004-AKRG 09/02/2022

contengan antagonistas de los receptores de angiotensina Il en el Ecuador
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Reforma Parcial a la Resolucién ARCSA-DE-2021-006-AKRG mediante la cual se
expide la normativa técnica sanitaria para la regulacién y control de medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, publicada en
Suplemento del Registro Oficial 515, de 13 de agosto 2021

ARCSA-DE-2022-005-AKRG

10/02/2022

Reforma parcial a la normativa técnica sustitutiva para autorizar la importacion
por excepcién e importacién por donacién de medicamentos, productos biolégicos,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico

ARCSA-DE-2022-007-AKRG

19/04/2022

Normativa Técnica Sanitaria para la aprobacién de ensayos clinicos y la
certificacién de productos de uso y consumo humano y sus establecimientos,
durante sanitarias o situaciones de ia, nacionales o

internacionales

ARCSA-DE-2022-008-AKRG

10/05/2022

Expedir el Instructivo Externo |E-B.4.1-GN-01, versién 2.0, denominado
“Externalizacion de andlisis de productos de uso y consumo humano y registro de
los Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA”, en aplicacién a
las directrices estipuladas en la Resolucién No. ARCSA-DE-2021- 015-AKRG
Normativa Técnica Sanitaria para los anlisis de control de calidad posregistro o
posnotificacion de los productos de uso y consumo humano sujetos a control y
vigilancia sanitaria

ARCSA-DE-2022-002-AABN

31/10/2022

Normativa técnica sanitaria para el funcionamiento de farmacias y botiquines
privados a nivel nacional, control de expendio y dispensacién de medicamentos, y
atencién farmacéutica

ARCSA-DE-2022-012-AKRG

15/11/2022

Normativa técnica sanitaria para la regulacion y control de productos terminados
de uso y consumo humano que contengan cannabis no psicoactivo o cafiamo, o
derivados de cannabis no psicoactivo o cailamo

ARCSA-DE-2022-014-AKRG

05/08/2022

Reforma parcial a la normativa técnica sustitutiva para la emision de actos
ini normativos en las atribuci de la agencia
nacional de regulacién, control y vigilancia sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez

ARCSA-DE-2022-015-AKRG

25/11/2022

Normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos procesados, plantas
pr imi de distribucié ializacion y transporte de
alimentos procesados y de alimentacion colectiva

ARCSA-DE-2022-016-AKRG

29/06/2023

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de buenas practicas
de para laboratorios farmacéuticos, publicada en Registro Oficial No.
257 de 07 de junio de 2018

ARCSA-DE-2022-018-AKRG

05/12/2022

REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA OBTENCION

DE LA NOTIFICACION SANITARIA POR PROCESO SIMPLIFICADO PARA ALIMENTOS

PROCESADOS, PUBLICADA EN REGISTRO OFICIAL Nro. 585 DE 25 DE NOVIEMBRE
DE 2021

ARCSA-DE-2022-019-AKRG

02/12/2022

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DE LA NOTIFICACION
SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS, PLAGUICIDAS O NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA DE COSMETICOS Y PRODUCTOS HIGIENICOS, Y
CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS NATURALES, DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS
BIOQUIMICOS. publicada en Registro Oficial Segundo No.1

ARCSA-DE-2022-020-AKRG

29/12/2022

Normativa técnica sanitaria sustitutiva para otorgar el permiso de funcionamiento
sanitario a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, con
excepcion de los establecimientos de servicios de salud

ARCSA-DE-2023-001-AKRG

26/01/2023

Reforma parcial al reglamento para el cobro de importes por los servicios
brindados por la ARCSA a nivel nacional, publicada en el Registro Oficial no. 353 del
23 de octubre de 2018

ARCSA-DE-2023-002-AKRG

16/01/2023

Reforma parcial a la normativa técnica 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

ARCSA-DE-2023-001-VSVZ

26/01/2023

Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria sobre practicas correctas de
higiene para pre de alimentos izados como
artesanales y Organizaciones del Sistema de Economia Popular y Solidaria.

ARCSA-DE-2023-002-VSVZ

02/02/2023

Expedir el Instructivo Externo IE-B.4.1-GN-01, version 3.0,
denominado “Externalizacién de anlisis de alimentos procesados, suplementos
alimenticios, alimentos para regimenes especiales y registro de los Organismos

Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA”, en aplicacién a las directrices
estipuladas en la Resolucion No. ARCSA-DE-2021-015-AKRG Normativa Técnica

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

ARCSA-DE-2023-003-VSVZ

24/02/2023

Directrices para realizar notificaciones al registro sanitario de dispositivos médicos
de uso humano

ARCSA-DE-2023-005-AKRG

20/03/2023

Reforma Parcial a la Resolucion ARCSA-DE-2021-006-AKRG mediante la cual se
expide la Normativa Técnica Sanitaria para la regulacion y control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
publicada en Suplemento del Registro Oficial 515, de 13 de agosto 2021

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

ARCSA-DE-2023-008-AKRG

11/04/2023
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Normativa técnica sanitaria sustitutiva que establece
los criterios y requisitos para demostrar Bioequivalencia y
Biodisponibilidad en los medicamentos de uso y consumo humano

ARCSA-DE-2023-015-AKRG

17/05/2023

Expedir la Normativa Técnica Sustitutiva para el Control y Funcionamiento del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

ARCSA-DE-2023-016-AKRG

19/06/2023

Normativa técnica sanitaria para el control y
vigilancia sanitaria de los establecimientos y productos de
tabaco comercializados a nivel nacional

ARCSA-DE-2023-017-AKRG

31/05/2023

Expedir la reforma parcial a la normativa técnica sanitaria sustitutiva de buenas
précticas de manufactura para
laboratorios farmacéuticos, publicada en registro oficial no. 257 de 07 de junio de
2018

ARCSA-DE-2022-018-AKRG

05/06/2023

Normativa Técnica Sanitaria para expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2.3-BPADT-
02, versién 4.0, denominado “Directrices para los Organismos de Inspeccién
Acreditados con fines de certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y/o Transporte para establecimientos de dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos”

ARCSA-DE-2023-021-AKRG

19/06/2023

Reforma parcial a la normativa técnica sanitaria para el funcionamiento de
farmacias y botiquines privados a
nivel nacional, control de expendio y dispensacién de medicamentos, y atencin
farmacéutica, publicada en suplemento del registro oficial 207, el 12 de diciembre
2022

ARCSA-DE-2023-022-AKRG

10/08/2023

Expedir el Instructivo Externo IE-B.3.2.1-MED-02, versién 3, denominado:
Criterios y requisitos para demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad, en los
medicamentos de uso y consumo humano.

ARCSA-DE-2023-024-AKRG

09/08/2023

Reforma parcial a la normativa técnica sustitutiva para autorizar la importacién
por excepcion e importacion por donacion de medicamentos, productos bioldgicos,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico

ARCSA-DE-2023-025-AKRG

16/08/2023

Reforma parcial a las normativas técnicas sanitarias que regulan la obtencién de
permisos de funcionamientos; las buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte; y las buenas practicas de manufactura

ARCSA-DE-2023-029-AKRG

29/09/2023
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