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RESOLUCION ARCSA-DE-033-2017-FMRH

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA
CONSIDERANDO

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, serad 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”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicaciéon 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
demds actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

la Ley Organica 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,
comercializacién, 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, seguridad y calidad
(...) y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica (...)";

la Ley Orgénica 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, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribuciéon, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano. (...)”;

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, distribucion,
comercializacién, importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la
obtencidn de registro sanitario (...) los productos dentales, dispositivos médicos
y reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en
el exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacion y expendio.

(--.);

la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera,
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cancelara o reinscribir4, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los trAmites 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 fijara el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcién de dicha
notificacion 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 estéan 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 condicion del producto
gue 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, comercializacion y expendio de productos procesados para el
uso y consumo humano que no cumplan con la obtencién previa de la
notificacion o registro sanitario, segun corresponda, 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 demas sanciones
sefialadas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas 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 realizard periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o 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, distribucibn o expendio. Si se
detectare que algun establecimiento usa un niamero de notificacion o registro
no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion
de los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;
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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 lzquieta 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 del ARCSA,

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, y Decreto
Ejecutivo No. 902 suscrito el 01 de febrero de 2016 se reforma el Decreto
Ejecutivo No. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788
de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas
atribuciones y responsabilidades;

Que, mediante informe técnico contenido en el Memorandum Nro. ARCSA-ARCSA-
DTRSNSOYA-2017-0455-M, de fecha 15 de diciembre de 2017, mediante el
cual la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacibn Sanitaria
Obligatoria y Autorizaciones, justifica el requerimiento de elaboracion de la
reforma a 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 expedida
mediante Resolucion No. ARCSA-DE-026-2017-YMIH publicada en el Registro
Oficial Suplemento No. 921 del 12 de enero de 2017.

Que, por medio de la Accién de Personal No. 0044-A del 20 de febrero del 2017, La
Sefiora Ministra de Salud Publica, en uso de sus facultades que le confiere la
Ley y en base a los documentos habilitantes: ACTA DE DIRECTORIO NO. VI
ARCSA-2017, celebrada el 15 de febrero de 2017, mediante RESOLUCION
DEL DIRECTORIO: Los Miembros del Directorio aprueban la Subrogacion del
puesto de Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, a favor del Ing. Juan Carlos Galarza de
conformidad al Art. 126 de la Ley Orgéanica del Servicio Pudblico, en
concordancia con el Art. 270 del Reglamento a la Ley Orgéanica del Servicio
Pdblico, a partir del 20 de febrero del 2017 hasta nueva disposicion,
responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones
que el puesto exige.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, reformado por el Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccion
Ejecutiva del ARCSA,
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RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA 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.- Incluyase luego del primer inciso de las Disposiciones Transitorias Cuarta y
Quinta, respectivamente, el siguiente texto:

“A partir del cumplimiento del plazo mencionado, los productos que no han obtenido el
respectivo registro sanitario, contaran con un plazo de gracia de un (1) afio calendario
adicional, contado a partir del término del primer plazo establecido; luego de lo cual, la
ARCSA tomara las acciones a las que hubiera lugar.”

Art. 2.- Incliyase luego de la Disposicion Transitoria Quinta lo siguiente:

“Sexta.- Hasta que la ARCSA expida la Normativa Técnica de Buenas Practicas de
Manufactura para Establecimientos que fabrican Dispositivos Médicos o exista la
certificacion para acreditacion ISO 13485 en el pais; los laboratorios nacionales,
fabricantes de Dispositivos Médicos y fabricantes de Reactivos Bioquimicos de
Diagnético in vitro para uso humano de Dispositivos Médicos, deben presentar
certificado de cumplimiento ISO 9001 y el informe favorable de inspeccién por parte de
la ARCSA.

La ARCSA podréa realizar andlisis de laboratorio a los productos fabricados por los
laboratorios nacionales mencionados, con el fin de verificar que el producto cumple
con condiciones adecuadas para su comercializacion, previo a la obtencién del
Registro Sanitario.”

Art. 3.- Sustitiyase el contenido de la Disposicion Transitoria Segunda, por el
siguiente texto:

“Segunda.- La ARCSA notificard mediante un comunicado oficial en la pagina web
institucional de la Agencia, el listado de dispositivos médicos que deben ajustarse a la
normativa vigente; para lo cual, el Titular del Registro Sanitario del producto
reclasificado debera verificar que el dispositivo médico cumpla con los requisitos de la
normativa vigente que aplique a su tipo de producto y deberd presentar la
documentacion solicitada por la ARCSA.”

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente normativa a
la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas
Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica competente; y la Coordinacion
Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la Direccién Técnica
competente.
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La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscrip
sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 26 de diciembre de 2017.

[

Ing. Fabian Mauricio Rodriguez Herrera.
Director Ejecutivo Subrogante de la Agencia Nacional de Regulacion, Contrg
Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
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