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INFORMACION DE LA REGULACION
. Mes programado para |
) Clasificacién de la . ] (g G Unidad responsable
Problema Sectorial y mof Nombre de la Regulacién " Objeto Meta/s Indicador/es aprobacion o sometera| oo o
Regulacion - institucional
aprobacion
Disminuir el riesgo de salud publica estableciendo lineamientos claros para o
-~ . L . . P N . Direccion Técnica de
. Normativa Sustitutiva al Acuerdo Ministerial 4917 definir la modalidad de venta de los medicamentos en general, productos | Minimizar el uso irracional de los medicamentos en ) i °
Riesgo de salud piblica por el uso irracional de medicamentos en general, S y ) ’ - procu . Nimero de medicamentos en general, productos Elaboracién, Evaluacion
! de de v Regulacionde | naturales y productos homeopaticos, y mediante el control y vigilancia de | general, productos naturales y productos homeopéticos " )
productos naturales y productos homeopaticos con modalidad de venta g ! urale ctos h naturales y productos homeopiticos que se venden con Noviembre ¥ Mejora Continua de
i productos naturales comandoy control | Ia modalidad de venta de los productos empleando el listado actualizado | que se venden sin prescripcion facultativa, sin contar con la "
errénea o no definida . ! " prescripcién facultativa Normativa, Protocolos y
de los medicamentos en general, productos naturales y productos modalidad de venta libre A
homeopticos de venta libre
Riesgo de salud pablica por el uso inadecuado de medicamentos y demés . ) Direccién Técnica de
medican /den Disminuir el riesgo de salud publica, mediante el control y vigilancia de la - o ) Nimero de medicamentos y productos de uso y consumo or ©
productos de uso y consumo humano de venta libre o sin prescripcion ) . . n = ) ° Minimizar el uso indiscriminado de medicamentos y ¢ Elaboracion, Evaluacion
ur ¢ co Normativa Sustitutiva al Acuerdo Ministerial 179 sobre | Regulacién de publicidad y promocién de medicamentos y demés productos de usoy | humano autorizados por la ARCSA, que cuentan con ) i :
facultativa, que se publicitan o promocionan por distintos canales de h . productos de uso y consumo humano de venta libre o sin uronizarios por fa ARESA, que cuents Junio ¥ Mejora Continua de
2 que s o “ publicidad y promocién de medicamentos comandoy control | consumo humano, para fomentar el uso racional y responsable de los su , registro sanitario / notificacion sanitaria, emitidos por i
con informacién falsa 0 no autorizada en su o prescripcién facultativa . Normativa, Protocolos y
) ) eta, falsa 0 no autorizada er productos sanitarios de uso y consumo humano afio
respectivo documento de registro sanitario o notificacién sanitaria. Procedimientos
Reforma a la Normativa técnica sanitaria parala
obtencion del certificado de la notificacién sanitaria e _— . ’ . Disminuir el nimero de alimentos para regimenes Direccién Técnica de
. ) ) ) brencion n Reducir el riesgo de desabastecimiento de alimentos para regimenes ° ) " ) o " ) or '
Riesgo de desabastecimiento de alimentos para regimenes especiales por|  inscripcion de plantas procesadoras certificadas en Regulacion de e e e P T8 especiales que incumplen con la normativa vigente al no | Ntmero de notificaciones sanitarias de alimentos para Elaboracion, Evaluacion
imiento de las especificaci icrobiolégicas de los materiales | buenas practicas de manufactura de alimentos para 8 peciales Cenldo plimien P contar con las especificaciones microbiolégicas de los regimenes especiales que cumplen con la normativa Abril y Mejora Continua de
" 2 ¢ v ur "MOSPAM - omandoyy control microbioldgicas de los materiales de envase de los ‘ ‘ ™ ° i
de envase de los fabricantes de alimentos para regimenes especiales | regimenes especiales, establecimientos de distribucion, e materiales de envase vigente, emitidas por afio Normativa, Protocolos y
comercializacién y transporte, Resolucion ARCSA-DE- P - de los productos Procedimientos
2021-008-AKRG
Reforma a la Resolucién ARCSA-DE-2022-016-AKRG " . L
" . il - N N . . N P N P, S, . Direccion Técnica de
Riesgo de salud publica ante la comercializacion de alimentos procesados | Normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos Disminuir el riesgo de salud publica por la comercializacién de alimentos - ) , . o - ) -
' : " 2 - Reducir el ntimero de alimentos procesados que incumplen|  Ntmero de notificaciones sanitarias de alimentos Elaboracion, Evaluacion
que no han demostrado su calidad o seguridad de sus o que plantas de de que no han calidad y seguridad de sus e ! P - anmen o A ; :
) ¢ " " ¢ ocesacor o F cemostr con las directrices de etiqueta o que no demuestran calidad|  procesados que cumplen con la normativa sanitaria Noviembre ¥ Mejora Continua de
se comercializan con un etiquetado erréneo que ocasiona un engafio al distribucion, comando y control | ingredientes, o que se comercializan sin cumplir con las directrices de INEN A ¢ en
. ) 3 N y seguridad para su consumo vigente, emitidas anualmente Normativa, Protocolos y
consumidor comercializacién y transporte de alimentos procesados y para el etiquetado de alimentos procesados i
alimentacion colectiva
I ’ . . - o Direccion Técnica de
y o R Reforma a la Normativa técnica sanitaria para los . Incrementar el nimero de productos higiénicos de uso |  Ntmero de notificaciones sanitarias de productos de
Dificil acceso a productos higiénicos de uso industrial que hayan " 2 sanitz ) Aprobar productos higiénicos de uso industrial que hayan demostradosu | <1 " ! ol aobnes o Elaboracién, Evaluacion
nee ; productos higiénicos de uso industrial y de los Regulacion de ¢ ° ° industrial que actden como desinfectantes de frutas, higiene de uso industrial, de uso hospitalarioy ) § :
demostrado su seguridad o eficacia para su uso como desinfectante de ‘ uso seguro y eficaz como desinfectante de frutas, verduras y hortalizas, o : ! ] Abril ¥ Mejora Continua de
) mo ! establecimientos en donde se fabrican, maquilan, | comandoyy control prect Truta verduras y hortalizas, o que vayan a ser destinados al desinfectantes de frutas, verduras y hortalizas que >
frutas, verduras y hortalizas, o para su uso en el dmbito hospitalario - o en el ambito hospitalario s ayan g - o Normativa, Protocolos y
almacenan, distribuyen, importan y comercializan ambito hospitalario cumplen con la normativa vigente, emitidas anualmente
Procedimientos
) : . R Aprobar productos biolégicos de terapia avanzada de fabricacion industrial ) . ) ) ) - e
Diffcil acceso a tratamientos especializados por falta de productos Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la . probar pi o8 pla a Incrementar el nimero de productos biologicos destinados | Numero de registros sanitarios de productos biolgicos o
) ) o e e Regulaciénde | que cumplan con calidad, seguridad y eficacia, y fortalecer el proceso de ‘ i ot i~ - Direccion Técnica de
biolégicos de terapia avanzada que cuenten con registro sanitario o de | obtencion del registro sanitario, control y vigilancia o Seeur ) © a tratamientos especializados que cuenten con registro que cumplen con Ia normativa vigente emitidos Diciembre n Tecnica ¢
° j comando y control | homologacién para la inscripcién de productos provenientes de paises de Normativa Sanitaria
aquellos provenientes de paises de alta vigilancia sanitaria sanitaria de productos biologicos > sanitario anualmente
alta vigilancia sanitaria
. . i . Direccion Técnica de
Riesgo de salud pblica ante la comercializacién de plaguicidas de uso Reforma a la Normativa Técnica sanitaria para la - - o ] . Numero de notificaciones sanitarias emitidas de y )
) ’ ¥ ) Reducir el riesgo de salud publica por la comercializacién de de el nimero de de uso doméstico, : Elaboracién, Evaluacion
doméstico, industrial y en obtencion de la notificacion sanitaria, control y vigilancia|  Regulacién de g0 dbsa : : e oo productos plaguicidas de uso doméstico, industrial y en ) § :
) " : uso doméstico, industrial y en salud publica con etiquetado erréneo o que industrial y en salud pablica que cumplen con las ; Abril ¥ Mejora Continua de
salud publica con un etiquetado erréneo o que no cumple con la de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud | comandoyy control ! o : ‘ < salud publica, emitidas anualmente, que cumplen con las >
M 2 0 no cumplen con la normativa vigente directrices de etiquetado descritas en la normativa vigente Normativa, Protocolos y
normativa vigente al contar con un envase muy pequefio pliblica. Resolucién ARCSA-DE-2021-004-AKRG directrices de etiquetado conforme la normativa vigente orocerimientos
. ) Direccién Técnica de
. . Reforma parcial a la resolucién ARCSA-DE-001-2019- ) i ) i ) i >
Riesgo a Ia salud publica por la comercializacion de medicamentos y A - Reducir el riesgo de salud publica por a de el ntimero de al registro Numero de medicamentos y productos biolégicos que Elaboracién, Evaluacion
. 1CGO por medio de la cual se expiden las directrices para|  Regulacién de . ; . )
productos biolégicos con etiquetas y/o prospectos no autorizados y/o N N N N y productos biolégicos con etiquetas y/o prospectos con informacién no sanitario de medicamentos y productos bioldgicos por cuentan con la informacién actualizada de etiquetas y/o Febrero y Mejora Continua de
° realizar notificaciones al registro sanitario de comando y control .
desactualizados, debido a la falta de informacion por parte del regulado. ’ ariod autorizada y/o desactualizada actualizacién de etiquetas e insertos. insertos Normativa, Protocolos y
medicamentos en general y productos biologicos b




Riesgo de desabastecimiento de medicamentos y productos biolégicos
ante la emisi6n errénea de un certificado de exclusividad

Reforma a la Resolucién ARCSA-DE-005-2018-JCGO
Directrices para emisién del certificado de exclusividad
de engeneraly biolégicos

Regulacion de
comando y control

Disminuir el riesgo de desabastecimiento de medicamentos y productos

Otorgar el certificado de exclusividad, incluyendo todos los

Numero de certificados de exclusividad emitidos para

bioldgicos ante la emision errénea de de
ias de criterios

criterios conforme a la enel

registro sanitario.

en generales y productos biolégicos que
cuentan con registro sanitario, anualmente

Octubre

Direccion Técnica de
Elaboracion, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Riesgo en la salud publica por la comercializacién de medicamentos en

general, medicamentos o productos bioldgicos y dispositivos médicos que

no cumplen con la calidad, seguridad y eficacia, bajo los cuales se otorgé
el certificado de registro sanitario.

Normativa técnica sanitaria y
la implementacién del sistema
nacional de trazabilidad de
medicamentos en el Ecuador

Regulacin de
comandoyy control

Vigilar, controlar y trazar los medicamentos en general, productos
biolégicos y dispositivos médicos que se comercializan a través dela
cadena de suministro hasta llegar su dispensacién por el profesional de la
salud al paciente, usuario u otra persona.

Evaluar y cuantificar la presencia de medicamentos en
general, productos biolgicos y dispositivos médicos
falsificados o de calidad subestandar, con el objetivo de
determinar la necesidad de su retiro inmediato de la
cadena de suministro de productos médicos.

Nimero de medicamentos en general, productos
biolégicos y dispositivos médicos retirados anualmente
del mercado, falsificados o de calidad subestandar

Diciembre

Direccién Técnica de
Elaboracion, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Riesgo en la salud pblica por la comercializacién de medicamentos en
general que no garantizan la calidad, seguridad y eficacia, para su
consumo humano

Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro
sanitario, control y vigilancia de medicamentos en
general para consumo humano

Regulacion de
comandoyy control

Actualizar los lineamientos que deben cumplir los interesados para
producir, importar y comercializar medicamentos en general, con la
finalidad de garantizar medicamentos de calidad, seguros y eficaces para el
consumo humano

Disminuir las solicitudes "No aprobadas" o "desistidas", de
Inscripci6n, Modificacion y Reinscripcion, de
Medicamentos en General, por cuanto la normativa
vigente se encuentra desactualizada.

Nimero de registros sanitarios emitidos anualmente de
medicamentos en general

Mayo

Direccion Técnica de
Elaboracién, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Riesgo a la salud publica por la comercializacién de productos de tabaco
con etiquetas y/o ingredientes no autorizados y/o i
debido al desconocimiento por parte del regulado de la Ley Organica para
Ia regulaci6n y control el Tabaco y su reglamento.

Reforma a la Normativa
Técnica Sanitaria para el Control y Vigilancia Sanitaria de
los establecimientos y Productos de Tabaco
Comercializados a nivel Nacional

Regulacién de
comando y control

Disminuir el riesgo de salud publica por la comercializacién de productos

Disminuir la cantidad de productos del tabaco falsificados o

de tabaco con etiquetas y/o no v/o
desactualizados

¥ que no cumplen con el etiquetado conforme
alaleyy sureglamento.

Numero de productos de tabaco retirados del mercado
anualmente, falsificados o adulterados

Junio

Direccion Técnica de

Elaboracién, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Riesgo a la salud publica por la comercializacién de medicamentos en
general y productos biolgicos, que al no contar con el reporte de sus
reacciones adversas durante su administracion y pueden poner en riesgo
la vida del paciente.

Reforma a la Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH,
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV)

lacién de

Controlar y vigilar los medicamentos en general y productos bioldgicos que
se comercializan a través de la cadena de suministro hasta llegar su

comandoyy control

i6n por el p de la salud al paciente, usuario u otra
persona, con el objetivo de evaluar los eventos adversos o reacciones
adversas a los medicamentos.

Evaluar y cuantificar la presencia de medicamentos en
general y productos biol6gicos que demuestran un
incremento de reacciones adversas, con el objetivo de
determinar la necesidad de su retiro inmediato de la
cadena de suministro de productos médicos.

Nimero de notificaciones de eventos adversos o
reacciones adversas de medicamentos en general y
productos bioldgicos

Diciembre

Direccién Técnica de
Elaboracién, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Riesgo de interrumpir la comercializacion de algunos medicamentos o
impedir el ingreso de otros medicamentos al mercado, por procesos
judiciales entre laboratorios, afectando la disponibilidad de
medicamentos en perjuicio de la salud piblica.

Normativa Técnica Sanitaria para otorgar exclusividad
de datos de prueba de productos farmacéuticos que
contengan nuevas entidades quimicas

Regulacién de
comando y control

Evitar el

de algunos o el ingreso de
nuevos medicamentos al mercado, por encontrarse en litigios por procesos
judiciales entre laboratorios.

Eliminar el riesgo de desabastecimiento de medicamentos
o el ingreso de nuevos medicamentos, al no tener
lineamientos claros para la aplicacion del Art. 509 del
Codigo Organico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacién, para otorgar
exclusividad de datos de prueba.

Namero de solicitudes aprobadas anualmente para
otorgar exclusividad de datos de prueba de productos
farmacéuticos que contengan nuevas entidades quimicas

Junio

Direccion Técnica de
Elaboracién, Evaluacion
y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y
Procedimientos
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