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|| REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacian,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION ARCSA-DE-2025-XXX-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, preve 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
normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone
qgue: “(...) La Constitucibn es la norma suprema Yy 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
gue el orden jerarquico de aplicacion de las normas serd el siguiente: “(...)
La Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes
orgéanicas; 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 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, importacion, exportacion,
almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humanao";

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 130, determina que: "Los
establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento
deberan contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional.
El permiso de funcionamiento tendra vigencia de un afio calendario”;

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 131, establece que: "El
cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional”;

Que, laLeyOrganicade Salud en su Articulo 134, establece que: "Lainstalacion,
transformacién, ampliacion y traslado de plantas industriales, (...), de
elaboracion de productos naturales procesados de uso medicinal (...),
estan sujetos a la obtencion, previa a su uso, del permiso otorgado por la
autoridad sanitaria nacional;
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Que, el articulo 138 de la citada norma establece que: "(...) Cuando se hubiere
otorgado certificado de buenas practicas o uno rigurosamente superior, no
sera exigible, notificaciéon o registro sanitario, segun corresponda, ni
permiso de funcionamiento, excepto cuando se trate de aquellos productos
sefialados en el inciso segundo del articulo anterior (...)";

Que, el articulo 141 de la misma ley determina que: "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 inmovilizacién de los bienes y productos".

Que, laLeyOrgéanica de Salud en su Disposicion General Primera; dispone: "Los
servicios de control, inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias,
registros y otros de similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria
nacional, satisfaran el pago de derechos de conformidad con los
reglamentos respectivos”;

Que, la Organizacién Mundial de la Salud - OMS, public6 en el afio 2007 la Guia
de Buenas Practicas de Manufactura para medicamentos herbales, con la
finalidad de establecer los lineamientos necesarios para proporcionar
seguridad y calidad a las materias de origen herbal y a los productos
herbales terminados;

Que, el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el
gue se establece la Organizacion Mundial de Comercio, OMC, se publicé
en el Registro Oficial- Suplemento No. 853 del 02 de enero de 1996.

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - OTC, en su Articulo 2
establece las disposiciones para la elaboracion, adopcion y aplicaciéon de
reglamentos técnicos por instituciones del Gobierno Central y su
notificacion a los demas miembros

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cddigo de Buena Conducta para
la elaboracion, adopcion y aplicacion de normas.

Que, la Decision 850 de la Comision de la Comunidad Andina tomada el 25 de
noviembre de 2019, establece "Sistema Andino de la Calidad (SAC)"

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comision de la Comunidad
Andina, establece los "Lineamientos para la elaboracion, adopcién vy
aplicacion de los reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de
la conformidad en los paises miembros de la Comunidad Andina y a nivel
comunitario.
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Que, mediante el Acuerdo Ministerial No. 4917, publicado en el Registro Oficial
No. 303, de 04 de agosto de 2014, el Ministerio de Salud Puablica, emiti6 el
Reglamento de Clasificacion de Medicamentos y Productos Naturales,
mismo que establece criterios para clasificar los medicamentos en general,
productos naturales procesados de uso medicinal y medicamentos
homeopaticos de venta libre;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00069-2024, emitido el 31 de diciembre
de 2024, publicado en Registro Oficial No0.730 el 27 de enero de 2025, el
Ministerio de Salud Publica expide el Reglamento para la Regulacion de
Ensayos Clinicos con Medicamentos y Productos Naturales Procesados
de Uso Medicinal de Uso Humano, que tiene como objeto, “regular la
aprobacion, autorizacién, ejecucion, vigilancia y control de los ensayos
clinicos que se ejecuten en Ecuador con medicamentos y productos
naturales procesados de uso medicinal”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00069-2024, publicado en Registro
Oficial No.730 el 27 de enero de 2025, el Ministerio de Salud Publica,
dispone en su Articulo 5, numeral 2: “Son responsabilidades de la ARCSA,
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica: (...) h. Certificar el
cumplimiento de las BPM del producto en investigacion para su fabricacion.

(-)"

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00069-2024, publicado en Registro
Oficial No.730 el 27 de enero de 2025, el Ministerio de Salud Publica,
dispone en su Articulo 10: “Para solicitar a la ARCSA la autorizacion de un
ensayo clinico descrito en el Articulo Nro. 2 numeral | y 2, el patrocinador
0 su representante legal en Ecuador, deberd presentar los siguientes
requisitos: (...) 9. Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente de la planta de fabricacion del medicamento en investigacion
otorgada por la Agencia Regulatoria Nacional (ARN) del pais en el que se
fabrican los productos de investigacion, o en su defecto, si el pais de origen
no emitiera dicha certificacion, documento que constate que el producto de
investigacion se fabrico bajo BPM (acta de inspeccion a la planta de
elaboracion). (...)”

Que, mediante Resolucion No. ARCSA-DE-036-2020-MAFG, se expide la
“Normativa técnica sanitaria sustitutiva de registro sanitario de productos
naturales procesados de uso medicinal, y de buenas practicas de
manufactura para laboratorios farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal”’, publicada en Registro Oficial 362 el 04 de
enero de 2021; ultima reforma el 24 de octubre de 2023; que en su articulo
11, indica: “A la solicitud de registro sanitario se adjuntaran los siguientes
requisitos: (...) d. Otra documentacion: 1. Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente, otorgado por la autoridad competente del
pais de origen del fabricante, que incluya la forma farmacéutica del
producto para el que solicita el registro sanitario; la Agencia podra analizar
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y tendra en consideracién las particularidades de la regulacion de cada
pais en referencia a dicha certificacion. (...)”

Que, mediante Resolucion No. ARCSA-DE-036-2020-MAFG, se expide la
“Normativa técnica sanitaria sustitutiva de registro sanitario de productos
naturales procesados de uso medicinal, y de buenas préacticas de
manufactura para laboratorios farmacéuticos de productos naturales
procesados de uso medicinal”, publicada en Registro Oficial 362 el 04 de
enero de 2021; ultima reforma el 24 de octubre de 2023; en su Disposicion
Transitoria Tercera, establece: “Tercera.- Los laboratorios farmacéuticos
de productos naturales procesados de uso medicinal, que previo a la
emision de la presente resolucién cuenten con permiso de funcionamiento
vigente, tienen un plazo maximo de cinco (5) afios, contados a partir de la
publicacion de la presente normativa en Registro Oficial, para la
implementacién y ejecucion de las normas de Buenas Practicas de
Manufactura establecidas en la presente normativa. Para la obtencion del
registro sanitario de productos naturales procesados de uso medicinal de
fabricacion nacional, en sustitucion del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura se admitird el informe favorable de inspeccion al
establecimiento efectuada por parte de la ARCSA, de acuerdo al instructivo
gue se elabore para el efecto, hasta que venza el plazo establecido en el
inciso anterior posterior; a lo cual terminado este plazo se debera presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por la ARCSA
0 quien ejerza sus competencias.”

Que, mediante Resoluciéon No. ARCSA-DE-007-2017-JCGO publicada en el
Registro Oficial No. 1011 de fecha 24 de mayo de 2017, se expide la
“‘Normativa Técnica Sanitaria para el control y funcionamiento de
establecimientos farmacéuticos, exceptuando las farmacias y botiquines
privados”, en cuyo articulo 15 se determina que “los laboratorios
farmacéuticos, previo a la fabricacién de productos farmacéuticos como
medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales procesados de
uso medicinal y especialidades farmacéuticas deberdn cumplir con las
normas de Buenas Préacticas de Manufactura de acuerdo al reglamento
vigente”.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 788 de 13 de septiembre de 2012, 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; vy,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
estableciendo las competencias, atribuciones y responsabilidades de la
ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se
reformo el Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacién de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento
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del Registro Oficial Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012; dispone
en su Disposicion Transitoria “SEPTIMA.- Una vez que la Agencia dicte las
normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este
Decreto, quedaran derogada las actualmente vigentes, expedidas por el
Ministerio de Salud Publica.”

Que, mediante Informe Técnico Justificativo No. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-
PNMH-2025-005, contenido en el Memorando No. ARCSA-ARCSA-
CGTC-2025-0214-M, de fecha 14 de abril de 2025, la Coordinacion
General Técnica de Certificaciones; justifica el requerimiento de
elaboracion de la reforma parcial a la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de registro sanitario de productos naturales procesados de uso
medicinal, y de buenas practicas de manufactura para laboratorios
farmacéuticos de productos naturales procesados de uso medicinal,
emitida a través de la Resolucion No. ARCSA-DE-036-2020-MAFG;

Que, mediante Informe Técnico Justificativo No. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-
PNMH-2025-010, de fecha 19 de mayo de 2025, enviado mediante
Memorando No. ARCSA-ARCSA-CGTC-2025-0309-M, de fecha 06 de
junio de 2025, la Direccién Técnica de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, menciona que “Se requiere de la
reforma de la Resolucion No. RESOLUCION ARCSA-DE-036-2020MAFG,
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva De Registro Sanitario De
Productos Naturales Procesados De Uso Medicinal, Y De Buenas
Practicas De Manufactura Para Laboratorios Farmacéuticos De Productos
Naturales Procesados De Uso Medicinal, en virtud de falta de conceptos,
articulos e inconsistencias presentadas en la revision de dosieres de
solicitudes de inscripcion, modificacién y reinscripcion presentadas por los
usuarios.”

Que, mediante Informe Técnico Justificativo No. ARCSA-INF-DTBPYP-2025-
012, de fecha 27 de mayo de 2025, la Direcciébn Técnica de Buenas
Practicas y Permisos, indica que “(...) se requiere la reforma de la
Resolucion N° ARCSA-DE-036-2020-MAFG para homologar sus
lineamientos con otros procesos de certificacion de BPM, estableciendo
requisitos y procedimientos claros y libres de ambigledades, lo cual
contribuird a la mejora de la eficiencia en los procesos de certificacion y
control sanitario.”

Que, mediante Informe Técnico No. ARCSA-DTEEMCNP-026-2020-CJFB, de
fecha 04 de diciembre de 2020, el Director Técnico de Elaboracion,
Evaluacién y Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos,
y mediante Informe Juridico ARCSA-DAJ-032-2020-MCGT de fecha 08 de
diciembre del 2020, la Directora de Asesoria Juridica; justifican el
requerimiento de incluir en el marco regulatorio las normas de BPM
emitidas por la OMS, por motivos de aseguramiento de la calidad de los
productos naturales procesados de uso medicinal y actualizar el proyecto
con el requerimiento de analisis de metales pesados;
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Que, mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2024-0611-
M, de fecha 23 de octubre del 2024, la Direccion Técnica de Buenas
Practicas y Permisos, solicita la creacion y/o revision de la siguiente
normativa: “...) Resolucién N° ARCSA-DE-036-2020-MAFG - Normativa
técnica sanitaria sustitutiva de registro sanitario de productos naturales
procesados de uso medicinal, y de buenas préacticas de manufactura para
laboratorios farmacéuticos de productos naturales procesados de uso
medicinal.”

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2025-xxx, de fecha 0x
de xxx de 2025, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativas, Protocolos y Procedimientos, justifica la
necesidad de elaborar una Normativa xxx

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2025 xxx, de fecha xx de
xxx de 2025, la Direccion de Asesoria Juridica determina que “(...)

Que, mediante Acta de Sesion Extraordinaria N° 001-2023 de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, celebrada el 04 de diciembre de 2023, presidida
por el presidente de Directorio, el Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero,
en su calidad de Ministro de Salud Publica; en uso de sus facultades y
atribuciones que le confiere la Ley, que en su parte pertinente reza
textualmente; "(...) El Presidente de Directorio indica que de manera
unanime se designa al Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel como Director
Ejecutivo de Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
(...)", acto instrumentado mediante la Accién de Personal No. DTM-0760,
gue rige desde el 06 de diciembre de 2023.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto
Ejecutivo Nro. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 del
13 de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 del 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 DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS NATURALES
PROCESADOS DE USO MEDICINAL, Y DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL, EMITIDA
MEDIANTE RESOLUCION No. ARCSA-DE-036-2020-MAFG, PUBLICADA EN
REGISTRO OFICIAL No. 362 EL 04 DE ENERO DE 2021.

Art. 1.- Sustitiyase, en el TITULO PRELIMINAR, CAPITULO Il “DE LAS
ABREVIATURAS Y DEFINICIONES?”, en el articulo 4, las definiciones actuales por
las siguientes definiciones:
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“Acondicionamiento. - Son todas las operaciones por las cuales un producto se
empaca y rotula para su distribucion y comercializacion. En otras palabras, son
todas las operaciones, incluido el llenado y el etiquetado, a las que debe
someterse un producto a granel para convertirse en un producto terminado. El
llenado de un producto estéril en condiciones asépticas o de un producto
destinado a ser esterilizado terminalmente no se considera parte del
acondicionamiento.”

“Envase primario. - Es el envase que esta o puede estar en contacto directo con
la forma farmacéutica final del producto (producto a granel). Ejemplo: un vial, un
blister, etc.”

“Envase secundario. - Envase definitivo o material de empaque que no esta ni
estara en contacto directo con la forma farmacéutica final del producto. El envase
secundario incluye al producto en su envase primario. Ejemplo: cajas de cartéon.”

“Producto terminado. - Un producto que ha sido sometido a todas las etapas de
fabricacion, incluido el envasado en su envase final y etiquetado.”

Art. 2.-Incliyase en el TITULO PRELIMINAR, CAPITULO Il “DE LAS
ABREVIATURAS Y DEFINICIONES”, en el articulo 4, las siguientes definiciones:

“Acondicionamiento primario. - Son las operaciones de acondicionamiento
directo del producto a granel en su envase primario 0 inmediato. Estas
operaciones incluyen el llenado, etiquetado, o identificacion del producto en su
envase primario.”

“Acondicionamiento secundario. - Son las operaciones de acondicionamiento
que no tienen contacto directo con el medicamento. Incluyen la identificacién del
envase secundario, y otras operaciones necesarias para la distribucién del
producto, por ejemplo, la colocaciéon de inserto y otros componentes.”

“Cancelacién al certificado o cédigo de Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM). - Procedimiento mediante el cual queda sin efecto juridico un acto
administrativo expedido por la ARCSA, cuando se evidencia que el laboratorio
farmacéutico no cumple con la normativa sanitaria.

Se puede dar el caso de la cancelacion voluntaria al certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del laboratorio farmacéutico sin perjuicio de acciones
legales.”

“Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura o Certificado de BPM. -
Documento expedido por la autoridad reguladora o responsable de la certificacién
de Buenas Précticas de Manufactura, en el que se certifica que el laboratorio
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farmacéutico al que se refiere el certificado cumple con las Buenas Précticas de
Manufactura.”

“Cédigo de Buenas Préacticas de Manufactura o Codigo de BPM. - Cdadigo
alfanumérico otorgado a través de la herramienta informética que la ARCSA
implemente para el registro de los certificados de Buenas Practicas de
Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos de Productos Naturales
procesados de uso medicinal.”

“Equipos y/o sistemas criticos de apoyo. - Son los equipos y sistemas
calificados que forman parte estructural del laboratorio farmacéutico para
mantener la calidad del producto objeto de la presente normativa desde su
desarrollo hasta el final, entre ellas estan los sistemas de agua, aire, gases, vapor.”

“Inclusién de formas farmacéuticas. - Aumento de nuevas formas farmacéuticas
al &rea o linea de produccion correspondiente del laboratorio farmacéutico
certificado, siempre y cuando se realice en la misma direccion del
establecimiento.”

“Maguila. - Sistema de produccion mediante el cual una empresa produce bienes
y servicios para terceros a través de un contrato.”

“Modificacion. - Variacion o cambio en el proceso, equipos y/o sistemas criticos
de apoyo o condiciones bajo las cuales se obtuvo el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura; que no implique la ampliacion de areas especificas.”

“Plan maestro de validacién. - Es un documento que atafie al establecimiento
en su totalidad y en el que se describe que equipos, sistemas, métodos y
procedimientos que habran de validarse y cuando lo seran. La validacion y la
calificacion son componentes esenciales del mismo concepto. El término
calificacion es normalmente usado para equipos, servicios y sistemas, y validacion
para procesos.

En este sentido, la calificacion es parte de la validacién.”

“Plazo. - Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos
los dias de la semana incluidos sabados, domingos y feriados.”

“Produccién. - Todas las operaciones involucradas en la preparacion de
productos farmacéuticos, desde la recepcibn de materiales, hasta el
procesamiento, envase, empaque y re empaque, etiquetado y re etiquetado, hasta
la obtencién del producto terminado.”

“Producto a granel. - Cualquier producto que ha completado todas las etapas de
proceso de fabricacion, antes de su acondicionamiento primario.”

“Producto intermedio. - Producto parcialmente procesado, que debe someterse
a otros procesos antes de convertirse en producto a granel.”
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“Producto semielaborado. - Producto que se encuentra en su envase primario y
que sera sometido a etapas posteriores para convertirse en producto terminado.”

“Producto de Investigacion. - Forma farmacéutica de una sustancia activa o
placebo que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico,
incluidos los medicamentos con autorizacion de comercializacién cuando se
utilicen o combinen (en la formulaciéon o en el envase) de forma diferente a la
autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indicacion no aprobada o para
obtener mas informacién acerca de un uso autorizado. Se incluyen los productos
naturales procesados de uso medicinal.” (AM 0069-2024)

“Renovacion. - Es el procedimiento mediante el cual, se actualiza el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura, siempre y cuando se cumplan las
condiciones establecidas en la presente normativa.”

“Suspension al certificado de Buenas Préacticas de Manufactura. -
Procedimiento administrativo por el cual la ARCSA deja sin efectos al cédigo
habilitante otorgado al solicitante del laboratorio farmacéutico, hasta que el
solicitante o titular resuelva el determinado proceso sanitario que origind la
suspension.”

“Suspension parcial de la linea de produccién de acuerdo a la forma
farmacéutica. - Inhabilitacién Gnicamente a la linea o lineas de produccion que
afecten la calidad del producto para su uso y consumo humano y otros que defina
la ARCSA.”

“Suspension total de la produccion: Cuando se evidencia no cumplimientos en
el sistema de aire, agua, u otros que afecten la calidad del producto de todas las
lineas de produccién del establecimiento y otros determinados por la ARCSA.
Asi mismo, estaran sujetos a la suspension los registros sanitarios de todos los
productos o de los medicamentos que se encuentren en el alcance de la
certificacion.”

“Término. - Se entenderd por término a los dias habiles o laborables.”

“Transportar. - Efectuar el transporte o la movilizacion de los productos
farmacéuticos, con medios propios o0 subcontratados, bajo condiciones adecuadas
para el tipo de producto.”

“Validacidon. - Accidon de comprobar y documentar, en concordancia con los
principios de las BPM, que cualquier procedimiento, proceso, equipo, material,
actividad o sistemas realmente conduce a los resultados esperados.”

Art. 3.-Sustitlyase en el TITULO I, CAPITULO Il “DEL PROCEDIMIENTO PARA
LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO”, en el articulo 15, el numeral 1 por
el siguiente:
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“1. El usuario ingresara via electronica la solicitud a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana — VUE, del portal web ECUAPASS o la plataforma informéatica que la
ARCSA determine para el efecto, debiendo llenar correctamente el formulario de
inscripcion o modificacién de Registro Sanitario, tanto para productos de origen
nacional como los de fabricacion en el extranjero.”

Art. 4.- Incliyase en el TITULO I, CAPITULO VI “DE LA VIGENCIA,
REINSCRIPCION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO”, posterior al
articulo 25, los siguientes articulos innumerados:

“Art. (...). - Una vez recibida la solicitud y los anexos para la reinscripcion del
registro sanitario, se procedera al analisis técnico documental, si en esta revision
se encuentran observaciones se notificara al interesado, quien solventara las
observaciones realizadas para obtener la reinscripcion o renovacion del
certificado, que le concedera una vigencia de 5 afios mas.”

“Art. (...). - Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los
documentos adjuntos establecidos en la presente normativa sanitaria, la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, revisara el formulario y comprobara que la documentacion
requerida esté completa y cargada en el sistema.”

“Art. (...). - En caso de que la revision no sea favorable se devolvera el tramite al
usuario, para salvar o subsanar las objeciones por primera vez, en un término de
30 dias para productos naturales procesados de uso medicinal de fabricacion
nacional y un término de 60 dias para productos naturales procesados de uso
medicinal de fabricacion extranjera. En caso de no subsanar dentro del tiempo
establecido, el proceso se cancelara definitivamente.”

“‘Art. (...). - En el caso de que las objeciones no han sido salvadas
adecuadamente, la ARCSA autorizard al usuario por segunda y ultima vez salvar
las observaciones del informe inicial de objeciones, en un término maximo de 30
dias para productos naturales procesados de uso medicinal de fabricacion
nacional y un término maximo de 60 dias para productos naturales procesados de
uso medicinal de fabricacién extranjera. En caso de no subsanar dentro del tiempo
establecido, el proceso sera cancelado definitivamente y debe iniciar una nueva
solicitud.”

“Art. (...). - En caso de revision favorable el sistema notificara al usuario el monto
a pagar, luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la
cancelacion del importe de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso
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contrario la solicitud reflejara el estado de “solicitud no aprobada” y se cancelara
de forma definitiva el proceso.”

“Art. (...). - Una vez concluido el periodo de vigencia del Registro Sanitario, si no
se ha presentado la respectiva solicitud de reinscripcion, quedara definitivamente
inhabilitado para la importacién, exportacion y comercializacion de productos
naturales procesados de uso medicinal, autorizado bajo este certificado. Para lo
cual se debera obtener un nuevo Registro Sanitario.”

Art. 5.- Sustitiyase en el TITULO Ill, CAPITULO | “BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM) DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINAL, el articulo 48, por el siguiente:

“Art. (48). - La Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura tiene alcance en
cuanto a la fabricacién, maquila, acondicionamiento, almacenamiento, distribucion
y transporte que se realice a través de los laboratorios farmacéuticos de productos
naturales procesados de uso medicinal, en la misma direccion del establecimiento.

El almacenamiento, distribucion y/o transporte, propio o tercerizado utilizado para
los productos terminados que seran comercializados por la empresa, debe ser
auditado dentro del alcance de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura.

En el caso que el almacenamiento, distribucion y/o transporte tercerizado haya
sido previamente auditado en el alcance de la certificacion de Buenas Practicas
de otro establecimiento farmacéutico, se debera presentar dicha certificacion y el
contrato de prestacion de servicios.

El contrato de prestacion de servicios debe estar suscrito con firma electrénica; o
en su defecto debe estar debidamente legalizado ante notario publico.

El contrato con firma electrénica (documento electrénico verificable) debe ser
remitido en formato PDF mediante los sistemas electronicos que la ARCSA
designe para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante notario publico por
obligaciéon debera ser presentado en las oficinas de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.”

Art. 6.- Sustitiyase en el TITULO Ill, CAPITULO Il “DEL PROCESO DE
CERTIFICACION EN BPM”, los articulos 53 y 55 por los siguientes:

“Art. (53). - Para la obtencion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, el Representante Legal o su delegado, debe ingresar una solicitud a
través de la herramienta informética o el medio que se determine para el efecto.”
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“Art. (55). - A la solicitud se adjuntaran los siguientes requisitos:

a. Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para productos
naturales procesados de uso medicinal, debidamente llenada; declarando
de manera expresa su veracidad con la firma del Director Técnico;

b. Croquis, mapa o ubicacion georeferenciada del establecimiento;

c. Lista de productos que fabrica la empresa, incluyendo los fabricados o
maquilados a terceros, conteniendo toda la informacién descrita en el
formato que la ARCSA establezca para el efecto;

d. Organigrama General del laboratorio farmacéutico;

e. Categorizacion por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior e
Inversiones y Pesca, 0 quien ejerza sus competencias;

f. Contrato con el Director Técnico, el cual debe declarar el cargo de Director
Técnico, debidamente registrado en el Ministerio de Trabajo, o quien ejerce
sus competencias;

g. Archivo Maestro del laboratorio farmacéutico, conforme al instructivo que
la Agencia emita para el efecto, con la firma del Director Técnico;

h. Plan maestro de validacion, con la firma del Director Técnico;

i. Lista de vehiculos propios o tercerizados destinados para el transporte de
los productos, detallando las especificaciones del vehiculo, el nUmero de
placa correspondiente o numero de conteiner, y condiciones de
almacenamiento; conforme al formato que la ARCSA establezca para el
efecto;

j-  En el caso de contratacion o tercerizacion del transporte, almacenamiento
ylo distribucion, se incluirda ademas de los requisitos anteriormente
mencionados, el contrato de prestacion de servicios vigente, con el
establecimiento que cuente con el certificado de buenas practicas de
almacenamiento, distribucién y/o transporte vigente, o con el certificado de
buenas practicas de manufactura vigente, el cual debe contemplar:

i. La prestacion de servicios, para lo cual se deberd determinar si la
misma  corresponde a almacenamiento, almacenamiento
crossdocking, distribucién y/o transporte; a ser contratado;

ii. Tiempo de contratacion de la prestacion de servicios de
almacenamiento, distribucidn y/o transporte, mismo que no debe ser
inferior a la fecha de vigencia del certificado del establecimiento que
brindara los servicios de almacenamiento, distribucion y transporte;

Y,
ii. Direccién y nimero de los establecimientos participes del contrato.

El contrato debe estar suscrito con firma electrénica; o en su defecto debe
estar debidamente legalizado ante notario publico.
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El contrato con firma electrénica (documento electrénico verificable) debe
ser remitido en formato PDF mediante los sistemas electrénicos que la
ARCSA designe para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante
notario publico por obligacién debera ser presentado en las oficinas de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

La vigencia de la notificacion de las contrataciones del servicio de
almacenamiento, distribucion y transporte serd considerada como la
vigencia del certificado de BPA/BPD/BPT o certificado de Buenas Practicas
de Manufactura del establecimiento contratado.

Cuando un establecimiento ingrese dos (2) 0 mas contratos de prestacion
de servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte, la vigencia de
la notificacibn de las contrataciones de servicio de almacenamiento,
distribucion y transporte sera considerada como la vigencia del certificado
mas proximo a caducar.

Para el caso, en que la prestacién de servicio se establezca entre dos (2)
establecimientos con el mismo RUC, se debe ingresar una carta que
mencione el vinculo, las direcciones y nimeros de los establecimientos,
firmada por el representante legal o apoderado. La vigencia de la
notificacion sera la misma del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado.

Para los contratos que declaren tiempo de vigencia indefinido, se los
considerara con el mismo tiempo de vigencia del certificado de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte vigente, o
certificado de Buenas Practicas de Manufactura contratado.”

Art. 7.-Modifiquese en el TITULO I, CAPITULO Il “DEL PROCESO DE
CERTIFICACION EN BPM”, el primer inciso del articulo 68, por el siguiente:

“Art. (68). - Previo al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccion,
el regulado debe ingresar la solicitud para realizar la re-inspeccion, sin adjuntar
ningun otro requisito, siempre y cuando el establecimiento mantenga las mismas
condiciones declaradas en la solicitud inicial. (...)”

Art. 8.- Sustitlyase en el TITULO Il CAPITULO Il “DEL PROCESO DE
CERTIFICACION EN BPM”, el articulo 70 por el siguiente:

“Art. (70). - De la emision del Certificado BPM. - El certificado de Buenas
Practicas de Manufactura para productos naturales procesados de uso medicinal,
posterior al informe de auditoria como "favorable", sera entregado por la ARCSA
a través de la Direcciébn de Buenas Practicas y Permisos, tomando como
referencia el modelo de la OMS, en el que constard al menos la siguiente
informacion:

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

74,174
Teléfono: +533-4 372-7440 [Z’MMF
www.controlsanitario.gob.ec



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacian,
) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

Numero de certificado (Cédigo de BPM);

Nombre o razén social del laboratorio farmacéutico;

Direccidén, numero del establecimiento y nUmero de planta;

Areas de fabricacion;

Tipo de producto y formas farmacéuticas que fabrica;

Fecha de emision y vencimiento;

Nombre del Representante Legal;

Historial de Buenas Practicas de Manufactura, cuando aplique;

Condiciones de almacenamiento y tipos de productos a almacenar,

distribuir y transportar;

j-  En caso de contratacion o tercerizacion de servicios de almacenamiento,
distribucion y/o transporte, se declararan los datos del establecimiento
contratado y la fecha de vigencia de la contratacion de servicios.

k. Firmas de responsabilidad del/los funcionarios competentes de la Agencia

Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, Dr. Leopoldo

Izquieta Pérez -ARCSA, o quien ejerza sus competencias.”

TTQ "o o0 Ty

Art. 9.-Incliyase en el TITULO Ill, CAPITULO Il “DEL PROCESO DE
CERTIFICACION EN BPM”, posterior al articulo 71, los siguientes articulos
innumerados:

“Articulo (...). - El representante legal o apoderado, del laboratorio farmacéutico
podra solicitar la cancelacién voluntaria del certificado BPM realizando el siguiente
procedimiento:

a. Ingresar una solicitud de cancelacion voluntaria y la justificacién técnica
respectiva a través de la herramienta informatica o el medio que se
determine para el efecto, de conformidad con el instructivo que la ARCSA
disponga. La solicitud debe estar suscrita por el representante legal o
apoderado, e indicar claramente el motivo de la cancelacion voluntaria. El
certificado de buenas practicas de manufactura a cancelar
voluntariamente, debe encontrarse vigente a la fecha del ingreso de la
solicitud de cancelacién. El o los documentos a adjuntar deben estar en
formato PDF y no superar los 2 MB por archivo;

b. La ARCSA revisara la solicitud en un término de quince (15) dias, contados
a partir del ingreso de la solicitud;

c. De tener un criterio favorable, la Agencia procedera con la cancelacion del
certificado BPM del laboratorio farmacéutico; y,

d. De tener un criterio no favorable, la Agencia no autorizara la cancelacion
del certificado BPM del laboratorio farmacéutico y el representante legal o
apoderado, deberd ingresar una nueva solicitud de cancelacion con su
respectiva justificacion técnica.

La solicitud de cancelacion voluntaria no tendré costo.”
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“Articulo (...). - Una vez cancelado el certificado de buenas practicas de
manufactura, se cancelara el permiso de funcionamiento autométicamente.”

Art. 10.- Sustitiyase en el TITULO Ill, CAPITULO Il “DE LA RENOVACION,
AMPLIACION Y MODIFICACION DE LA CERTIFICACION DE BPM’, los articulos
72y 73, por los siguientes articulos:

“Art. (72). - Toda natificacion de cambio y/o modificacion en la certificacion de
Buenas Précticas de Manufactura, debe ser notificada a la ARCSA en el término
de quince (15) dias de haberse suscitado la modificacién o cambio, presentando
la documentacion de respaldo, conforme al instructivo que se elabore para el
efecto.

Las notificaciones de cambios permitidas en la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura, son las siguientes:

Cambio del responsable técnico;

Cambio del director técnico;

Cambio del tamafio de empresa;

Cambio de equipos;

Cambios de sistemas criticos de apoyo: sistema de aire;
Cambios de sistemas criticos de apoyo: sistema de agua;
Otros definidos por la Agencia.

@0 ooop

Las modificaciones permitidas en la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, son las siguientes:

a. Cambio de RUC, por cambio de persona natural y juridica o por
compra/venta o cesion de derechos del establecimiento fabricante;

b. Cambio de razon social (denominacion) del laboratorio farmacéutico;

Cambio del representante legal;

d. Cambio de direccion y niumero de establecimiento, Unicamente en los
casos en los cuales esta modificacion represente un cambio de
nomenclatura, pero se siguen manteniendo las mismas instalaciones;

e. Desistimiento o eliminacion de areas de produccion, lineas certificadas,
vehiculos (placas vehiculares) o contratacion de servicios;

f. Inclusibn y/o cambio de contratacion o tercerizacidbn de servicios
almacenamiento, distribucion y transporte;

a. Otros definidos por la Agencia.”

o

“Art. (73). - El proceso de renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, se realizara conforme lo descrito en el Titulo Il de la presente
normativa. Para lo cual el regulado debe presentar la solicitud de renovacion de
certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura, en el plazo de seis (6) meses
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previos a la fecha de vencimiento del certificado; sin perjuicio de que se inicien las
acciones legales respectivas por la caducidad del certificado durante el proceso
de la renovacion, conforme lo descrito en la disposicién general primera de la
presente normativa.

El certificado emitido por proceso de renovacion tendrd una vigencia por un
periodo igual al otorgado por primera vez.

De manera excepcional, en caso que el establecimiento ingrese la solicitud de
renovaciéon del certificado de buenas practicas de manufactura seis (6) meses
previos a la fecha de su vencimiento y el certificado se caduque durante el proceso
de renovacion, se otorgard una prorroga a la vigencia del certificado de buenas
practicas de manufactura, siempre y cuando cumpla con los siguientes criterios:

a. Haber ingresado la solicitud de renovacion del certificado de buenas
practicas de manufactura con seis (6) meses de anticipacion a la fecha de
sSu vencimiento;

b. El establecimiento no haya presentado alertas, denuncias confirmadas por

problemas de calidad, ni se hayan detectado "no cumplimientos" que

afecten técnicamente la calidad de los productos en las auditorias de
seguimiento y control realizadas en el Gltimo periodo de vigencia del
certificado;

El proceso de renovacion cuente con pago confirmado; y

d. El establecimiento cuente con fecha de inspeccion inicial asignada para el
proceso de renovacion.

o

El tiempo de prérroga a la vigencia del certificado seré del término de quince (15)
dias, contados a partir de la fecha del Gltimo dia de inspeccion inicial asignada.

En caso de que la solicitud que se encuentra en curso para la renovacion de la
certificacion de buenas practicas de manufactura se haya cancelado por cualquier
motivo 0 no haya cumplido en la inspeccion inicial (informe no favorable con "no
cumplimientos" que afecten técnicamente la calidad de los productos) y cuente
con un certificado con vigencia prorrogado, se procedera con la suspension del
certificado, en caso de que el mismo se encuentre vigente. En caso de caducidad
del certificado, se iniciaran las acciones legales y administrativas respectivas.

Para la extension de vigencia, el establecimiento debera ingresar la solicitud,
siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia dispone para
el efecto.”

Art. 11.-Incliyase en el TITULO Ill, CAPITULO Il “DE LA RENOVACION,
AMPLIACION Y MODIFICACION DE LA CERTIFICACION DE BPM”, posterior al
articulo 79, los siguientes articulos innumerados:
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“Articulo (...). — En el caso que durante la inspeccion inicial de renovacion del
certificado de BPM se identifique uno o mas "no cumplimientos" que técnicamente
afecten directamente la calidad del producto, se detallar4 en el acta y se pondra
en conocimiento del representante legal o su delegado, y del director técnico del
establecimiento. En el término de cinco (5) dias, contados a partir de la recepcion
del informe de la auditoria, el regulado podré presentar el debido descargo del o
los “no cumplimientos” levantados durante la inspeccion inicial de renovacion, a
través del medio que la Agencia determine para el efecto.

Si el regulado no presenta las evidencias respectivas en el tiempo estipulado en
el inciso anterior o las mismas no solventan el o los “no cumplimientos”, la ARCSA
iniciaré el debido proceso administrativo sancionatorio, de conformidad con la Ley
Orgénica de Salud y demas normativa aplicable, para la suspension total o parcial
de la certificacion de BPM, incluyendo aquellos establecimientos que cuenten con
una fecha de certificacién prorrogada.

En caso que las evidencias presentadas, subsanen documentalmente el o los “no
cumplimientos" levantados durante la inspeccién inicial de renovacién, la ARCSA
programard y notificara la fecha de reinspeccion, sin previa solicitud del regulado,
para constatar la informacion de subsanacion ingresada. Si la Agencia constata
que el o los “no cumplimientos" se mantienen, la ARCSA iniciara el debido proceso
administrativo sancionatorio, de conformidad con la Ley Organica de Salud y
demas normativa aplicable, para la suspension total o parcial de la certificacién de
BPM, incluyendo aquellos establecimientos que cuenten con una fecha de
certificaciéon prorrogada.”

“Articulo (...). - Silos “no cumplimientos” técnicamente no afectan directamente
la calidad del producto, el regulado podré solicitar hasta dos (2) reinspecciones
consecutivas. De no corregir los “no cumplimientos”, la ARCSA iniciara el debido
proceso administrativo sancionatorio, de conformidad con la Ley Organica de
Salud y demas normativa aplicable, para la suspension total o parcial de la
certificacion de BPM.”

“Articulo (...). - En caso de que el certificado caduque durante el proceso de
renovacion, y, durante la inspeccion inicial se hayan levantado no cumplimientos
que no afecten técnicamente la calidad del producto, el certificado podra ser
extendido por Unica vez, quince (15) dias habiles posteriores a la fecha del dltimo
dia de la primera o segunda reinspeccion, de acuerdo al andlisis realizado segun
lo determinado en el instructivo que se elabore para el efecto.”

Art. 12.- Sustitiyase en el TITULO IV, la denominacién “CAPITULO XIV DE LAS
SANCIONES?”, por lo siguiente:

“CAPITULO II
DE LAS SANCIONES”
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Art. 13.- Incliyase en el TITULO IV, CAPITULO “DE LAS SANCIONES”, posterior
al articulo 102, los siguientes articulos innumerados:

“Articulo (...). - La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, podra suspender de forma parcial o
total la certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura otorgada por la Agencia
en los siguientes casos:

a. Cuando se identifiqgue en un laboratorio farmacéutico de productos
naturales procesados de uso medicinal nacional, uno o mas "no
cumplimientos” que técnicamente afectan directamente la calidad del
producto, y el regulado no solventa el o los “no cumplimientos"” en el tiempo
establecido;

b. Cuando se identifique en un laboratorio farmacéutico de productos
naturales procesados de uso medicinal nacional, uno o mas ‘no
cumplimientos” que técnicamente no afectan directamente la calidad del
producto, y el requlado no corrige el o los “no cumplimientos” inicialmente
identificados, posterior a las dos (2) reinspecciones consecutivas;

c. Cuando el representante legal, director técnico/persona autorizada del
laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados de uso
medicinal nacional, impida el ingreso del personal de la ARCSA a sus
instalaciones, para ejecutar las auditorias de Buenas Practicas de
Manufactura, incluyendo aquellas que sean por seguimiento y control a la
certificacion;

d. Cuando el representante legal, director técnico/persona autorizada del
laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados de uso
medicinal nacional, no preste las facilidades para la inspeccion o
culminacion de la auditoria al establecimiento, incluyendo la negacion para
firmar el acta de inspeccion;

e. Demas causales contempladas en la normativa legal vigente.

La Agencia podra disponer la suspension del certificado de BPM como medida de
proteccibn o medida cautelar, previo a la resoluciébn de un procedimiento
administrativo sancionador, en los casos en que exista riesgo grave o inminente
para la salud publica. Estas medidas se aplicaran conforme a lo previsto en los
articulos 180 y 189 del Codigo Organico Administrativo.

Una vez resuelto el procedimiento administrativo sancionador, la suspension del
certificado de BPM no podra ser superior a un (1) afio calendario, dependiendo de
las causas que motiven dicha suspension, plazo en el cual el laboratorio
farmacéutico de productos naturales procesados de uso medicinal, debe
solucionar las novedades que originaron la suspension, caso contrario se
procederd a la cancelacion del certificado de BPM, sin necesidad de otro tramite
previo.”
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“Articulo (...). - La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, podra cancelar de forma parcial o
total la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en las siguientes
causales:

a. Cuando se presenten alertas sanitarias confirmadas, a nivel nacional o
internacional, relacionadas con la calidad del producto fabricado por el
laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados de uso
medicinal;

b. Cuando se compruebe que cualquiera de los datos suministrados en el
proceso de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura han sido
debidamente acreditados como falsos;

c. Cuando no fueron subsanadas las observaciones que originaron la
suspension de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura, en el
tiempo establecido en el acto administrativo;

d. Cuando el laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados de
uso medicinal nacional, incurra en un tercer incumplimiento, siempre que
se evidencie dos (2) suspensiones consecutivas durante la vigencia del
certificado, sin perjuicio de las acciones civiles y penales que hubiera lugar;

e. Demds causales contempladas en la normativa legal vigente.

“Articulo (...). - Si durante el periodo de vigencia del certificado de Buenas
Practicas Manufactura, la ARCSA efectla las inspecciones de vigilancia y control,
y determina que el laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados de
uso medicinal nacional, incumple con lo establecido en la presente normativa o no
se permite el acceso al establecimiento, se procedera a la suspension del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura, permiso de funcionamiento, y
demas registros sanitarios, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgéanica
de Salud y el Codigo Organico Administrativo vigente. El establecimiento podra
solicitar una nueva inspeccion, posterior a las observaciones salvadas.

En caso de que el establecimiento, posterior a las dos (2) inspecciones
consecutivas no salva las observaciones emitidas por ARCSA, se procedera a
cancelar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura, el permiso de
funcionamiento y los registros sanitarios de los cuales dicho establecimiento figura
como titular del registro.”

“Articulo (...). - En el caso de identificar “no cumplimientos que se consideren
técnicamente que afectan la calidad del producto” en la inspeccién inicial de
renovacion y el regulado no solventa el o los “no cumplimientos" en el tiempo
establecido, la ARCSA iniciara el proceso sancionatorio para la suspension del
certificado de Buenas Préacticas de Manufactura, los registros sanitarios y permiso
de funcionamiento, que se encuentren vinculados a la certificacion.”
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Art. 14.-Sustitiyase, en el TITULO V “DISPOSICIONES GENERALES’, la
Disposicion General Octava, por la siguiente:

“Octava. - Cuando un laboratorio farmacéutico de productos naturales procesados
de uso medicinal cuente con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
caducado, fuera objeto de suspension o cancelacion del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, se suspendera o cancelara de igual forma el permiso
de funcionamiento y los registros sanitarios, de todos los productos que se
encuentren en el alcance del area suspendida o cancelada.

En el caso de cancelacion o caducidad, el regulado deberd iniciar nuevamente el
proceso de obtencién de la certificacion de acuerdo a lo descrito en el Titulo 1l y
capitulos correspondientes de la presente normativa, incluyendo el pago del
importe a la tasa correspondiente.”

Art. 15.- Inclayase en el TITULO V “DISPOSICIONES GENERALES”, posterior a
la Disposicion General Décima Quinta, las siguientes Disposiciones Generales:

“Décima Sexta. - El establecimiento farmacéutico que contrate servicios de
almacenamiento, distribucién y/o transporte, en caso de caducidad, suspension o
cancelacion del certificado de Buenas Préacticas de la empresa contratada, tendra
un plazo maximo de treinta (30) dias posteriores a la caducidad, suspensiéon o
cancelacion del certificado, para notificar a la ARCSA la nueva empresa certificada
en Buenas Practicas que contrataran, para realizar el almacenamiento,
distribucion y/o transporte de sus productos; adjuntando el respectivo contrato de
prestacion de servicios, el formulario de solicitud y la lista de productos que vayan
a almacenar, distribuir y/o transportar.

El contrato de prestacién de servicios debe estar suscrito con firma electrénica; o
en su defecto debe estar debidamente legalizado ante notario publico.

El contrato con firma electrénica (documento electrénico verificable) debe ser
remitido en formato PDF mediante los sistemas electrénicos que la ARCSA
designe para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante notario publico por
obligacion debera ser presentado en las oficinas de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

El incumplimiento a lo dispuesto en el inciso primero dara inicio al proceso
sancionatorio correspondiente, conforme lo descrito en la Ley Organica de Salud.”

‘Décima Séptima. — Para la certificacion los establecimientos deben contar con
una direccion o nomenclatura otorgada por la autoridad competente. En caso que
el laboratorio farmacéutico cuente con mas lineas de produccion fuera de las
instalaciones del establecimiento, es decir en una direccion diferente a la del
laboratorio, el establecimiento donde se realice la nueva linea de produccién debe
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contar con su propio certificado de BPM y con el permiso de funcionamiento
respectivo.”

“Décima Octava. — Los establecimientos farmacéuticos nacionales que brinden
los servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte a terceros, deberan
contar con el permiso de funcionamiento en las categorias de empresa de logistica
y almacenamiento.

Décima Novena. — Los establecimientos farmacéuticos nacionales que brinden
los servicios de almacenamiento, distribucidon y/o transporte a terceros, y se
encuentren sujetas a cancelacion o suspension del certificado de Buenas
Practicas, que afecte al almacenamiento, distribucion y/o transporte de los
productos; tendran el plazo de un (1) mes para que reubiquen/trasladen los
productos farmacéuticos a otro establecimiento que cuente con el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de almacenamiento,
distribucion y/o transporte, vigente. El establecimiento debe asegurar que, durante
el tiempo antes mencionado, los productos se mantienen en condiciones
adecuadas para su almacenamiento, distribucion y/o transporte, salvaguardando
su seguridad, calidad y eficacia.”

“Vigésima. — En caso de los establecimientos que cuenten con prorroga de
vigencia de su certificacion, segun lo descrito en el articulo 73, no podran solicitar
prorroga de la fecha de inspeccién inicial asignada durante su proceso de
renovacion.”

“Vigésima primera. - En casos de Emergencia Sanitaria en el Sistema Nacional
de Salud, la certificacion de BPM a los laboratorios farmacéuticos nacionales, la
certificacion de BPM a los laboratorios farmacéuticos extranjeros, y el registro del
cumplimiento de BPM del laboratorio farmacéutico extranjero, se deben basar en
las reformas y/o resoluciones que se generen para su efecto, segun corresponda.”

Art. 16.-Incliyase en el TITULO V “DISPOSICIONES TRANSITORIAS’; a
continuacion del segundo inciso de la Disposicion transitoria Tercera, el siguiente
texto:

‘A partir del cumplimiento del plazo antes mencionado, los laboratorios
farmacéuticos de productos naturales procesados de uso medicinal, que no
cuenten con la Certificacion en Buenas Préacticas de Manufactura, contaran con
un plazo de gracia de un (1) afio calendario adicional, por Unica y ultima vez,
contado a partir del término del primer plazo establecido; luego de lo cual la
ARCSA tomara las acciones a las que hubiera lugar”

DISPOSICION FINAL
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Encarguese de la ejecucion y verificacibn del cumplimiento de la presente
normativa a la Coordinacion General de Certificaciones, 0 quien ejerza sus
competencias, por intermedio de las Direcciones competentes, de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis
(6) meses contados a partir de su suscripcién, sin perjuicio de su publicacién en
el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el xxxx de xxxxx de 2025.

Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel, Mgs.
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ.
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