RESOLUCION ARCSA-DE-021-2020-MAFG

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: “E/ Estado
gjercera la rectoria del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera
responsable de formular la politica Nacional de salud. y normaia, 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 424, dispone: (...) La
Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)".

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 ptiblicos (...)".

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, establece: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: 18.- Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, sequridad y calidad, a
traves del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica’.

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, menciona: “E/ 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
(...) almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano.”.

Que, ‘a Ley de Emprendimiento e Innovacion, publicada en el suplemento del Registro
Oficial N° 151 del 28 de febrero del 2020, en sus Disposiciones Generales
Segunda, menciona que “(...) 6. Una enunciacion clara y completa de las
actividades previstas en su objeto social, a menos que se exprese que la sociedad
podra realizar cualquier actividad mercantil o civil. licita. Si nada se expresa en el
acto de constitucion, se entendera que la sociedad podra realizar cualquier
actividad licita”.

Que, a Ley Organica de Comunicacion, publicada en el Registro Oficial 432, de 20 de
noviembre de 2019 en su articulo 94 referente a la Proteccion de derechos en
publicidad y propaganda, expresa: “(...) La publicidad de productos destinados a
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la alimentacion y la salud se sometera a control posterior por parte de la autoridad
sanitaria nacional.”,

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente de la
Republica del Ecuador, establece en el Art. 1.- “Declarese el estado de excepcion
por calamidad publica en todo el territorio nacional, por los casos de coronavirus
y la declaracion de pandemia de COVID-19 por parte de la Organizacion Mundial
de la Salud, que representan un alto riesgo de contagio para la ciudadania y
generan afectacion a los derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado, a
fin de controlar la situacion de emergencia sanitaria para garantizar los derechos
de las personas ante la inminente presencia del virus COVID-2019 en Ecuador.”

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

Que, mediante el Acuerdo Ministerial 00126-2020, publicado en el Registro Oficial
primer suplemento N° 160, del 12 de marzo del 2020, el Ministerio de Salud
Publica, establece en el Art. 1.- “Declarar el Estado de Emergencia Sanitaria en
todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, en los servicios de
laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios
de médicos y parameédicos, hospitalizacion y consulta externa por la inminente
posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir un
posible contagio masivo en la poblacion.”; y en su Art. 11.- “Se dispone a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) actualice
las regulaciones referentes a la produccion nacional de medicamentos y
dispositivos medicos necesarios para la atencion de la emergencia y que, a Su
vez, priorice la atencion a los procesos de regulacion en curso.”.

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00024-2020, publicado en el Registro Oficial, Edicion
Especial N° 679, el 17 de junio del 2020, el Ministerio de Salud Publica establece
‘Declarar el estado de emergencia sanitaria en todos los establecimientos del
sistema nacional de salud, en los servicios de laboratorio, unidades de
epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios medicos y parameédicos,
hospitalizacion y consulta externa, ante la trasmision comunitaria del covid-19 en
las veinticuatro (24) provincias del pais y la posible necesidad de hospitalizacion
o atencion en cuidados intensivos de la poblacion”.

Que, el Acuerdo Ministerial 00005-2020 del Ministerio de Salud Publica en su
Disposicion General Primera, menciona que: “Se faculta la utilizacion de pruebas
rapidas para Sars CoV-2, tnicamente a establecimientos de salud, autorizados
por el Ministerio de Salud Publica para el efecto’.

Que, mediante Resolucion No. ARCSA-DE-014-2020-LDCL de fecha 22 de junio del
2020, se expidio la normativa técnica sanitaria para la emision de permiso de
funcionamiento a los establecimientos que fabriquen, importen, almacenen
distribuyan, comercialicen y transporten dispositivos médicos.

N
Que, mediante Quipux Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2020-0183-M de fecha 20 de julio Q\) - ;
del 2020. el Coordinador General Técnico de Certificaciones; mediante informe \
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Que,

Que,

técnico DTBPYP-179-FT, justifica la necesidad de analizar y verificar la
factibilidad de modificar el proceso de obtencion de permiso de funcionamiento.,
para los establecimientos con las actividades casa de representacion vy
dispositivos medicos y/o reactivos bioquimicos de diagnostico in vitro para uso
humano.

mediante Informe Técnico ARCSA-DTEEMCNP-016-2020-XEQM de fecha 30 de
julio del 2020, y mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-DAJ-018-2020-MCGT de
fecha 03 de agosto del 2020, el Director Técnico de Elaboracion, Evaluacion y
Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos y la Directora de
Asesoria Juridica, respectivamente; justifican el requerimiento para emitir una
resolucion, con base en la situacion de emergencia sanitaria, se realice el control
previo a los establecimientos cuyos titulares, fabriquen, importen, almacenen.
distribuyan, comercialicen y transporten dispositivos médicos.

mediante la Accion de Personal N° 163, del 09 de julio del 2020, el Directorio de
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA —
Doctor “Leopoldo Izquieta Pérez", en uso de sus facultades legales otorgada
mediante el Decreto Ejecutivo 1290, resuelve nombrar al doctor Mauro Antonio
Falconi Garcia, como Director Ejecutivo de la ARCSA, acto que consta en el acta
de reunion Nro. DIR-ARCSA-001-2020.

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 afo, el Director
Ejecutivo de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA EMISION DE PERMISO

DE

FUNCIONAMIENTO A LOS ESTABLECIMIENTOS QUE FABRIQUEN,

IMPORTEN, ALMACENEN, DISTRIBUYAN, COMERCIALICEN Y TRANSPORTEN
DISPOSITIVOS MEDICOS.

CAPITULO | ,
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- OBJETO. - La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto, regular y
controlar la emision del permiso de funcionamiento, asi como las condiciones de los
establecimientos que lo van a obtener, con actividades de fabricacion importacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion y transporte de dispositivos médicos.

Art. 2.- AMBITO DE APLICACION. — La presente resolucion aplica para todas las
instituciones, organismos, personas naturales y juridicas, de derecho publico o privado,
propietarios, representantes legales y titulares de registro sanitario, que posean o
inicien el proceso de obtencién del permiso de funcionamiento con la categoria que les
permie la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento. distribucion.
comercializacion, transporte y expendio de dispositivos meédicos, las mismas que
facultan al establecimiento, a realizar la actividad comercial sefialada en el objeto de
esta rzsolucion.
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Se exceptian del cumplimiento de la presente normativa técnica sanitaria a aquellos
establecimientos amparados bajo la resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO
“Normativa de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines Privados” publicada en el
Registro Oficial 1002 del 11 de mayo de 2017.

CAPITULO II
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de la presente normativa, se entendera por:

Dispositivos meédicos. - Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o
invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado,
vendido o recomendado para uso en diagnéstico, tratamiento curativo o paliativo,
prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para
reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiologico o controlarla. Incluyen las
amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares.

Se considerara también "Dispositivo meédico” a cualquier instrumento, aparato,

implemento, maquina, aplicaciéon, implante, reactivo para uso in vitro, software, material

u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en

combinacion, para seres humanos, para uno o mas de los propositos medicos

especifico(s) de:

» Diagnostico, prevencion, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad.

+ Diagnéstico, monitorizacion, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion.

* Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

+ Soporte 0 mantenimiento de la vida.

» Control de la concepcion.

» Desinfeccion de dispositivos médicos

* Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de muestras procedentes

del cuerpo humano y no ejerce la accion primaria prevista por medios farmacolégicos,

inmunologicos ni metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser

asistido en su funcion por tales medios.

Emergencia Sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada
por desastres naturales o por accion de las personas, fendmenos climaticos, ausencia
o precariedad de condiciones de saneamiento basico que favorecen el incremento de
enfermedades transmisibles.

Requiere la intervencion especial del Estado con movilizacion de recursos humanos,
financieros u otros, destinados a reducir el riesgo o mitigar el impacto en la salud de las
poblaciones mas vulnerables.

Permiso de funcionamiento. - Es el documento otorgado por la autoridad sanitaria
nacional a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con
todos los requisitos para su funcionamiento, establecidos en los reglamentos
correspondientes.

Titular del registro sanitario. - Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es
emitido el certificado de registro sanitario, y es el responsable juridica y técnicamente
de la calidad de producto en el pais.

CAPITULO III
REQUISITOS A CUMPLIR
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Art. 4.- Para la aprobacion de la emision del permiso de funcionamiento, el
establecimiento, sea persona natural o juridica debera realizar una o mas de las
siguientes actividades: fabricacion, importacién, exportacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion o transporte de dispositivos médicos o actividades
relacionadas con la comercializacion de productos para la salud, por lo cual deberan
cumplir con lo siguiente:

a) Para las personas naturales y juridicas deberan tener como nombre comercial
y actividad economica identificados en el Registro Unico de Contribuyente
(RUC) una o mas de las actividades sefaladas en el presente articulo.

by Para las personas juridicas deberan contar en su objeto social con una o mas
de las actividades sefaladas en el presente articulo.

c, Tener un establecimiento fisico o area fisica independiente que relna las
condiciones sanitarias establecidas en la normativa legal dictada para el efecto
y que cumpla con los requisitos establecidos en las Guias de Verificacion o
Actas de Inspeccion empleadas para el efecto, que consta como Anexo No. 1y
Anexo No. 2 en el presente acto normativo. Exceptluese de este requisito los
dispositivos medicos tetinas y biberones.

Art. 5.- Se prohibe la publicidad, promocion, almacenamiento, distribucion,
comercializacién y transporte de dispositivos médicos en establecimientos que no estén
relacionados con las actividades del articulo 4 de la presente normativa técnica.

Art. 6.- Sin perjuicio de lo establecido en las demas normativas o regulaciones
sanitarias que apliquen para el efecto, son causales para la suspension de la actividad
o actividades del permiso de funcionamiento relacionadas a las mencionadas en el
articu'o 4 de la presente resolucion las siguientes:

- Cuando la ubicacion del establecimiento no coincida con la declarada en el permiso
de funcionamiento.

- Cuando la informacion declarada en el permiso de funcionamiento presenta
inconsistencias durante el control.

- Cuando se evidencie el incumplimiento de las Guias de Verificacion o Actas de
Inspaccion empleadas para el efecto, que consta como Anexo No. 1y Anexo No. 2 en
el presente acto normativo.

- Cuando no se permita el acceso a los establecimientos con permiso de funcionamiento
a los analistas zonales de la ARCSA y en todos los casos en los que el establecimiento
se encuentre cerrado y no se haya notificado a la ARCSA, se notificara al
representante legal del establecimiento con copia del acta de inspeccién y se dejara
constancia fotografica para la sustentacion del informe.

- Por incumplimiento de lo dispuesto en el articulo 5 de la presente normativa.
Art. 7.- Los establecimientos que forman parte del objeto de la presente resolucion,
deberi cumplir obligatoriamente con los requisitos sefalados en el instructivo externo

elaborado para la aplicacion de la presente resolucion, con el objetivo de garantizar la
calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos meédicos.
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CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Art. 8.- El solicitante ingresara al sistema informatico de permiso de funcionamiento, se
registrara en el mismo e iniciara el proceso de obtencion del permiso de funcionamiento,
el cual debe cumplir con los requisitos que dicte la ARCSA en su respectivo instructivo
externo.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. — Se prohibe la comercializacion de pruebas rapidas para Sars CoV-2 en
farmacias y en establecimientos farmaceéuticos, con base a lo que dispone el Acuerdo
Ministerial 00005-2020, en su Disposicion General Primera, “Se faculta la utilizacion de
pruebas rapidas para Sars Cov-2, unicamente a establecimientos de salud, autorizados
por el Ministerio de Salud Publica para el efecto”.

Se prohibe |la comercializacion de pruebas rapidas en establecimientos que tengan la
actividad de comercializacion de dispositivos médicos.

SEGUNDA. - El incumplimiento a lo establecido en la presente resolucion, ocasionara
la aplicacion de las medidas provisionales de proteccion establecidas en el articulo 180
del Codigo Organico Administrativo.

TERCERA. - En caso que el titular del registro sanitario incumpla con lo dispuesto en
esta resolucion, sera objeto de suspension o cancelacion del registro sanitario del
producto, segun corresponda, conforme a la normativa sanitaria legalmente vigente.

CUARTA. - S| al realizar el control a los establecimientos del alcance de la presente
resolucion, la ARCSA determina que las condiciones de los establecimientos,
incumplen con lo que dispone esta normativa y las demas disposiciones vigentes que
garanticen, la seguridad y eficacia del producto, la ARCSA podra cancelar o suspender
el permiso de funcionamiento, conforme a la normativa sanitaria legalmente vigente;
debiendo iniciarse para el efecto, el proceso sancionatorio administrativo
correspondiente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Durante la emergencia sanitaria, la ARCSA podra priorizar la revision de
las solicitudes de permiso de funcionamiento, objeto de la presente resolucion

SEGUNDA. — La presente resolucion tendra vigencia hasta el 28 de enero de 2021, para
los establecimientos que se dediquen a la importacion, almacenamiento, distribucion.
comercializaciéon y transporte de dispositivos médicos, deberan acogerse a lo que
dispone la disposicion transitoria segunda de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-
LDCL, publicada en el Registro Oficial 455 del 19 de marzo de 2020, que establece
‘Los establecimientos que almacenen, distribuyan, comercialicen y/o transporten
dispositivos medicos, tienen un plazo maximo de dos (2) anos, contados a partir de la
publicacion de la Resolucion ARCSA-DE-030-2018-JCGO, la misma que fue publicada
en Registro Oficial Nro. 416 de 29 de Enero del 2019, para certificarse en Buenas
Practicas de Almacenamiento. Distribucion y/o Transporte.
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Vencido el plazo, los representantes legales de los establecimientos que almacenen.
distribuyan, comercialicen y/o transporten dispositivos médicos. deben presentar el
certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
(BPA/BPD/BPT), como requisito obligatorio para la obtencion del permiso de
Funcionamiento”.

L.os establecimientos que tengan como actividad la fabricacion de dispositivos médicos,
seguiran acogiéndose a lo que manifiesta la presente resolucion.

TERCERA. - Para los establecimientos que hayan obtenido el permiso de
funcicnamiento para realizar las actividades mencionadas en el Art. 4 de esta resolucion,
se realizara una planificacion de inspeccion de control posterior, para evidenciar el
cumplimiento de los requisitos que establecen las guias de la presente resolucion.

CUARTA. - En el término de 10 dias, la ARCSA emitira el instructivo correspondiente
para la aplicacion de esta resolucion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdguese la resolucion No. ARCSA-DE-014-2020-LDCL de fecha 22 de junio del 2020,
mediante la cual se expidio la normativa técnica sanitaria para la emision de permiso de
funcionamiento a los establecimientos que fabriquen, importen, almacenen. distribuyan,
comercialicen y transporten dispositivos médicos.

DISPOSICION FINAL

t=ncarguese de la ejecucion y verificacion de cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacion General Técnica de Certificaciones por intermedio
de la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y
Autorizacion; y a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia, Direccion Técnica de
Buenas Practicas y Permisos y Control Posterior a través de sus Direcciones Técnicas
de la ARCSA, cada una en el ambito de sus competencias.

..a presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscripcion
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.
Dado en la ciudad de Guayaquil, el 03 de agosto de 2020.

O N

___———DBr-Mauro Antonio Falconi Garcia.
IDIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
“DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ”
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GUiA DE VERIFICACION PARA ESTABLECIMIENTOS QUE IMPORTAN, ALMACENAN, DISTRIBUYEN, COMERCIALIZAN Y
TRANSPORTEN DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DATOS GENERALES DE LA EMPRESA:

1.1 NOMERE O RAZON SOCIAL:

1.2 DIRECCION; RUC: N® ESTABLECIMIENTO:
1.3 PROVINCIA: | CANTON: CIUDAD:

1.4 RESPOMSABLE TECNICO: C.C.:

1.5 CORREQ ELECTRONIC1): TELEFONO:

1.6 MOTIVO DE LA INSPECZION:

1.3 1 INSPECCION FREVIA A OBTENCION DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
1.5 2 INSPECCIONES DE SEGUIMIENTO O RE INSPECCION:

155 POR DENUNCIAS:

1.10 AREAS QUE DISPONE LA EMPRESA:

110 | RECEPCION:

102 ALMACENAMIENTO:

103 DESPACHO:

0 DEVOLUCIONES:

10 55 ADMINISTRACION:

11015 OTRAS:

"A = CUMPLE; "B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

2. OF'GANIZACION: A B c
2.1, TIENE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO VIGENTE?

|;' ¢ =L ESTABLECIMIENTC POSEE UN QUIMICO FARMACEUTICO, BIOQUIMICO FARMACEUTICO O

|PRCFESIONAL DE LA SALUD CON RELACION AL AMBITO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, CON EL TITULO

[PRCFESIONAL DEEIDAMENTE REGISTRADO EN LA SENESCYT, COMO RESPONSABLE TECNICO?

1"A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE: *C = NO APLICA

13. DEL PERSONAL A B c

=XISTE EVIDEMCIA DOCUMENTADA DE ENTRENAMIENTO AL PERSONAL SOBRE BUENAS

:TICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION ¥ TRANSPORTE?

=L PERSONAL CUENTA CON INDUMENTARIA ADECUADA PARA REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE RECEPCION

ACENAVIENTC DISTR BUCION Y TRANSPORTE?

‘A = CUMPLE; "B = NO CUMPLE; *C = NO APLICA

|4. INFRAESTRUCTURA DE _AS AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO A B c
I A INFRAESTRUCTURA'Y ESPACIO FISICO DEL ESTABLECIMIENTO. ES

EXCLUSIVA PARA REALIZAR LA ACTIVIDAD DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE

DIZP2SITIVOS E INSUMOS MEDICOS?

12 CUENTAN CON REGISTROS DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS PRODUCTQOS:

RECEPCION, ALMAC=NAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE; QUE PERMITA REALIZAR LA TRAZABILIDAD?

3

[=]F]

ALt

"A = CUMPLE; "B = NO CUMPLE; "C = NO APLICA
5. ECUIPOS Y MATERIALES A B c
51FE.ESTABLECIMIENTO DISPONE DE:
511 ,EQUIPO MEDIDOR D= TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA (TERMOHIGROMETRO)
DEBIZAMEMTE CAL BRADC Y SE REGISTRA SU USO DIARIO?
5.7, JISPONEN DE =XTINTJORES Y SU CARGA SE ENCUENTRA VIGENTE?
"A=SUMPLE, 'B = NO CUMPLE, 'C = NO APLICA
6. RECEPCION DE L.OS PRODUCTOS A B G
6.1, LL ESTABLECIMIENT() DEBE DE CONTAR CON UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
(FOE'S), PARA LA RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LOS PRODUCTOS, ASI COMO POSEER
RECISTROS PARA ESTA O 2ERACION.?
5.2 DURANTE LA RECEPCION Y REVISION DE LA DOCUMENTACION, SE VERIFICARA LA SIGUIENTE
5 71 NONBRE DEL PRODUZTO
2 FORMA FARMACEUTICA
6.2 5 NUMERO DE LOTE
(6 7= FECHA DE ELABORACION
6. 6 FECHA DE EXPIRACICN
6. 6 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
6.2 7 PRESENTACICN
6.2 & NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR
6.2 9 NONBRE Y FIRIIA DE LA PERSONA QUE ENTREGA Y DE LA QUE RECIBE
57 1 REGISTRO SANITAR O
6 011 FECHA DE RECEPCION
6.1/ MOMENTO C = LA RE CEPCION DE LOS PRODUCTOS SE REALIZA UN MUESTREOQ, SEGUN LA
NORLIA INEN CORRESPONDIENTE; SE INSPECCIONAN SUS CARACTERISTICAS EXTERNAS Y CONSTA LA CANTIDAD
RECISIDA
“A’= CUMPLE; "B = NO CULIPLE; 'C = NO APLICA
7. ALMAC_ENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS A B C
7 1 ¢ -AS AREAS DE LA BOEGA DE ALMACENAMIENTO SE MANTIENEN LIBRES Y LIMPIAS DE
DESECHOS ACUMULADOS?
7.2 ¢ JTILIZAN ALGUN SIST ZMA DE DISTRIBUCION COMO EL SISTEMA FEFO O FIFO?

6




7.3, ELESTABLECIMIENTO GARANT ZA QUE LAS CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD A
LAS QUE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS CORRESPONDEN A LAS APROBADAS EN EL PROCESO DE REGISTRO
SANITARIO?

7.4 JEXISTEN LETRERQOS Y PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

7.4.1 ;PROHIBICIONDE FUMAR. COMER Y BEBER EN LAS BODEGAS DE ALMACENAMIENTO?

7.4.2 LEXISTEN LETREROS EN LOS BANOS E INDICAN AL PERSONAL QUE DEBEN LAVARSE LAS MANOS
ANTES DE REGRESAR A SUS ACTIVIDADES ?

7.5 . LOS PRODUCTOS ESTAN DISPUESTOS SOBRE PALLETS O ESTIBAS ?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE: "C = NO APLICA

8. DE LA DOCUMENTACION EN GENERAL

8.1 ( DISPONE DE EVIDENCIAS SOBRE LOS PROCESOS DE LIMPIEZA EN LAS AREAS?

8.2 ;- ELESTABLECIMIENTO POSEE POE'S. CUANDO APLICA, DE TODAS LAS OPERACIONES QUE
REALIZA?

8.3 ,LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) CUENTAN CON LA APROBACION DEL
RESPONSABLE TECNICO?

8.4 EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA DE SANITIZACION. LIMPIEZA; Y, UN
PROCEDRIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

8.5 (EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN PROGRAMA PARA EL CONTROL DE PLAGAS DONDE SE
ESPECIFIQUEN LOS AGENTES USADOS PARA EL CONTROL, LOS MISMOS QUE NO DEBEN PRESENTAR RIESGO DE
CONTAMINACION CON LOS PRORUCTOS ALMACENADOS Y SE LLEVA LOS REGISTROS RESPECTIVOS?

*A = CUMPLE; *B = NO CUMPLE; “C = NO APLICA

9. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

9.1 (EL TRANSPORTE EMPLEADO PARA REALIZAR LA ACTIVDAD, ESTA CERTIFICADO CON BUENAS PRACTICAS DE
TRANSPORTE?

*A = CUMPLE: *B = NO CUMPLE; "C = NO APLICA

10. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

10.1 ;EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJC Y COMUNICACION
DE LOS RECLAMOS ¥ DEVOLUCIONES?

102 ;EL ESTABLECIMIENTO CUENTAN CON UN AREA DESTINADA PARA EL ALMACENAMIENTQ DE
LOS PRODUCTOS DEVUELTOS, ¥ ESTA BAJO LA RESPONSABILIDAD DE QUIEN EJERZA LA FUNCION DE
REPRESENTANTE TECNICO?

10.3 LAS MEDIDAS ADOPTADAS CON EL PRODUCTO COMO: DESTRUCCION, REPROCESO, RETIRO
DEL MERCADO DEL LOTE O LOTES INVOLUCRADOS

"A = CUMPLE; "B = NO CUMPLE; "C = NO APLICA

11. RETIRO DEL MERCADO

11.1 ;EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRO DEL MERCADO DE LOS
PRODUCTOS EN FORMA RAPIDA Y EFECTIVA Y SE COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR DEL PRODUCTO?

11.2 . SE DESIGNA UN RESPONSABLE DE LA EJECUCION Y COORDINACION DE LAS ORDENES DE
RETIRO DE LOS PRODUCTOS QUIEN TENDRA EL PERSONAL SUFICIENTE PARA SU EJECUCION?

Observaciones:

FIRMAS DE ACEPTACION

NOMBRE: NOMBRE:
Cc.C. C.C.:
NOMBRE: NOMBRE:

C.C.: B 5,




CIA NACIONAL DE REGUL? CODIGO: FI-B.5.1.5-DM-01-01
; . F. REVISION: 03/2018
ACTA DE INSPECCION DE LABORATORIOS FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS
VERSION Nro: 1.0
1 IDATOS GENERALES
FROVINCIA/ HORA DE HORA DE
CANTON: INICIO: FINALIZACION:
Nro. ACTA FECHA: MOThva be
INSPECCION
2 iINFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO
NONM3RE O RAZON SCCIAL:
NUNM:ZRO DE RUC / RISE:
DIRECCION: TELEFONO:
PROPIETARIO / REPRZSENTANTE LEGAL:
N°® CC/ PASAPORTE: CORREQ ELECTRONICO:
NOMZ2RE DEL RESPONSABLE TECNICO:
N® CC/ PASAPORTE/ CARNE DE REFUGIADO: B
NUNMERD PERMISO CE FUNCIONAMIENTO: FECHA VENCIMIENTO:
3 TIPO DE PRODLUICTO QUE ELABORA
31 NOMBRE DEL PRODUCTO:
4 DOCUMENTACION HALLAZGO CUMPLE
SI | NO | N/A
el Requisitos Genzrales
a4 ¢Los document as de procedimientos operativos estandar (POE'S), instructivos, etc., se encuentran escritos de c
i forma clara, precisa, legible y no contienen enmiendas ni tachaduras?
5 GESTION DE LOS RECURSOS
5.1 Requisitos humanos
5.11 ¢Es el parsonal competente para la realizacion de sus trabajos? C
519 éSe encuentra definida la competencia necesaria para cada puesto de trabajo teniendo en cuenta la c
o educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas?
£.2 Instalaciones
&4 ¢las instalaciores son disefiadas y canstruidas de forma tal que son apropiadas para las operaciones que se c
o realizan en las rismas, considerando la capacidad vy el flujo de procesos?
5.2.2 ¢Todas las areas se encuentran identificados, limpios y ordenados? C
§2.3 éSe mantienen registros de las actividades periodicas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de las ¢
- instalaciones?
524 ¢Las areas de amacenamiento proporcionan las condiciones de temperatura humedad, iluminacion vy otros, c
R requeridos para el/los tipos de productos que en ellas se almacenan?
5.3 Ambiente de trabajo
3.1 ¢Se documenta los requisitos de salud, limpieza y vestuario del personal para evitar cualquier riesgo que ¢
T pudiera afectar al producto o al personal?
5.3.2 ¢Los visilantes que son autorizados a pasar a las areas de manufactura son informados previamente y cumplen c
o con los “equisit 3s de higiene y vestuario requeridos en dichas instalaciones?
£.4 Control de la contaminacion
— :_: 1 éSerealiza la lirpieza y desinfeccion en locales y equipos, para proteger a los productos, al personal y el ¢
. medio @ mbient 2, contra cualquier contaminacion potencial, con la frecuencia apropiada?
5.5 Control de Plagas
5.5.1 ¢Se encuentran indicios de presencia de roedores, insectos y otras plagas? C
5.5.2 ¢El establecimiento cuenta con programas de prevencion y eliminacion de plagas? C
6 COMPRAS
€.1 Requisitos gencrales
6.1.1 ¢Se establecen criterios para la evaluacion y seleccion de proveedores? ‘ C | | |
6.2 Informzcidn de las compras
£.2.1 La informacidn de las compras incluye las especificaciones del producto? ‘ C | | |
€.3 Verificacién de los productos comprados
- 6.3.1 ¢Se establecen e implementan inspecciones u otras actividades necesarias para asegurarse que los productos &
- comprados cumiplan con los requisitos de compra especificados?
7 MANUFACTURA DEL PRODUCTO




7.1

Planificacion

7.1.1 ¢Se planifica y desarrolla los procesos necesarios para la manufactura del producto?
7.2 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
7.2.1 Se determina los requisitos regulatorios aplicables relacionados con el producto?
7.3 Control de la produccion
731 ¢Se planifica, ejecuta, controla y se hace seguimiento de la produccion para asegurarse de que el producto sea
EE conforme con su especificacion?
7.3.2 ¢Los controles de la produccion incluyen la documentacion de los procedimientos, métodos y registros de la
- produccion?
733 ¢los controles de la produccion incluyen la conformidad de todos los materiales con sus respectivas
o especificaciones?
734 ¢Los controles de la produccion incluyen la identificacion del lote correspondiente y su trazabilidad a traves de
o las aperaciones?
7.3.5 ¢los controles de la produccion incluyen la conformidad de cada una de las etapas de manufactura?
736 ¢Los controles de la produccion incluyen el registro de posibles desviaciones y las correcciones
i implementadas, si las hubiere?
73.7 ¢Los controles de la produccion incluyen fa implementacion de las actividades de liberacion del producto, la
- entrega y con posterioridad a la entrega?
7.4 Identificacion
7.4.1 ¢5Se documenta los procedimientos para la dentificacion del producto durante todo el proceso de
o manufactura?
¢5e mantiene identificado ¢! estado del producto, en relacion con los requisitos de seguimiento y medicion,
7.4.2 durante la produccion, almacenamiento, instalacion y asistencia técnica; para garantizar que se envia, utiliza o |
instala solamente el producio que haya pasado las inspecciones y ensayos requeridos? |
. |
7.5 Trazabilidad |
=
7:5:l ¢Se documenta los procedimientos para asegurar la trazabilidad en todos los procesos que lo requieran?
¢Se conserva la informacion relevante desde el inicio del proceso (adquisicion de materia prima, produccion,
T:02 almacenamiento, distribucion, cadena de comercializacion y transporte, mediante los documentos y registros
necesarios para asegurar |a trazabilidad del proceso?
7.5.3 ¢Se define el alcance vy los registros que se deben mantener?
7.6 Preservacion del producto
_— ¢Se asegura la protection del producto de alteracion, contaminacion o deterioro cuando esta expuesto a las
o condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, almacenamiento, manipulacion y distribucion?
7.6.2 ¢El diseno y construccion de envases y contenedores de transportes, aseguran la proteccion del producto,
- segun lo sefalado en el punto anteriar?
8 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
i ¢Se establece y mantiene un programa para la calibracion o verificacion periddica de los equipos de
) seguimiento y medicion utihizados en la produccion?
¢Los equipos de medicion sc calibran o venfican, a intervalos especificos o antes de su utilizacion, contra
8.2 patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando no exista tales
patrones, se registra la utili-ada para la calibracion o la verificacion?
8.3 ¢Los equipos de medicion estan identificados para permitir determinar su estado de calibracion/verificacion?
8.4 ¢Los equipos de medicion estan protegidos contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion?
a5 ¢Los equipos de medicion estan protegidos contra danos y deterioro durante la manipulacion, el
) mantenimiento y el almacenamiento?
9 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
9.1 Requisitos generales
911 ¢Los productos no conformes se identifican y controlan, para prevenir su uso o entrega no intencionados?
9.2 Retiro del producto no conforme y devoluciones
6004 ¢Se documentan las acciones tomadas en el caso que el producto no conforme es detectado después de la
- entrega o cuando su utilizacion haya comenzado?
9.2.2 ¢Se documenta el praceso para emision de notas de aviso y se mantienen registros?
10 ACCIONES CORRECTIVAS ¥ PREVENTIVAS
10.1 Acciones correctivas
10.1.1 ¢Se toman las acciones para eliminar la causa de las no conformidades y prevenir su recurrencia?




10.2 Acciones preventivas
10.2,1  |éSe adoptan acciones para eliminar las causas de las no conformidades potenciales con el objetivo de prevenir su acurrencia?
11 QUEJAS Y RECLAMACIONES
11.2 Notificaciones a la Autoridad Competente
1921 ¢Se notifica a 1y Autoridad Competente las quejas y reclamos relacionados con posibles eventos adversos o c
o fallos en el deszmpeno del producto, conforme la normativa vigente?
o 32 ¢Se document el procedimiento para efectuar las notificaciones a la Autoridad Competente, y se mantienen c
L e actualizados los registros de dichas notificaciones?
12 CONTROL DE FRODUCTO NIVEL |
DATOS DEL PRODUCTO N"1: DATOS DEL PRODUCTO N*2:
NOMBRE DEL FRODUCTO NOMEBRE DEL PRODUCTOD
MARCA MARCA
PRINCIPIO ACT VO (en caso de tener una PRINCIPIO ACTIVO (en caso de tener una
sustancia activi) sustancia activa)
PRESEMTACIOM PRESENTACION
NOMBRE DEL FABRICANTE/IMPORTADOR NOMBRE DEL FABRICANTE/IMPORTADOR
No. LOTE PILOTO No. LOTE PILOTO
FECHA CF ELAF ORACION FECHA DE ELABORACION
FECHA CE CAD JCIDAD FECHA DE CADUCIDAD
OBSERVACION 35 OBSERVACIONES
DATOS DEL PRODUCTO N"3: DATOS DEL PRODUCTQ N°4:
NOMBRE DEL FRODUCTO NOMBRE DEL PRODUCTO
MARCH MARCA
PRINCIPIOACT VO {en caso de fener una PRINCIPIO ACTIVO (en caso de tenar una
sustancia activ) sustancia actival
PRESENTACION PRESENTACION
NOMBRE DEL T ABRICANTE/IMPORTADOR NOMBRE DEL FABRICANTE/IMPORTADOR
No. LOTE PILOTO No. LOTE PILOTO
FECHA DF ELAL.ORACION FECHA DE ELABORACION
FECHA CE CAD JCIDAD FECHA DE CADUCIDAD
OBSERVACION :S OBSERVACIONES
22 OBSERVACIONES / HALLAZGOS
24 FIRMAS DE AC:PTACION
NOMBRE NOMBRE
NUMERO DE CEDULA
NOMBRI
FECHA/HORA
NOMBRE CARGO [




