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1. Datos Generales

Nombre de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —

entidad: ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez

Titulo del AIR:  Andlisis del Impacto Regulatorio para el fortalecimiento de la
certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte mediante un enfoque basado en riesgos para la proteccion
de la salud publica.

Responsable Coordinador General Técnico de Regulacién para la Vigilancia y
Control Sanitario

Contacto rommel.betancourt@controlsanitario.gob.ec

2. Definicion del problema

Los productos sujetos a control y vigilancia sanitaria, tales como medicamentos,
dispositivos médicos, productos bioldgicos, requieren que su calidad, seguridad y
desempenfo sean preservados durante todas las etapas de la cadena de suministro, desde
su recepcién hasta su entrega al usuario final. Las actividades de almacenamiento,
distribucion y transporte constituyen procesos criticos que pueden afectar directamente las
condiciones bajo las cuales dichos productos mantienen sus caracteristicas originalmente
aprobadas.

Las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte representan un
conjunto de principios, procedimientos y controles destinados a garantizar que los
productos sean manipulados, almacenados y transportados bajo condiciones apropiadas,
minimizando los riesgos de deterioro, contaminacion, pérdida de trazabilidad y adulteracién
o alteracion de sus especificaciones de calidad. Su adecuada implementacién constituye
una herramienta fundamental para proteger la salud publica y asegurar la disponibilidad de
productos seguros, eficaces y de calidad para la poblacién.

No obstante, la evolucion de las cadenas de suministro, la incorporacién de nuevos
modelos logisticos, el aumento de productos que requieren condiciones especiales de
conservacion, asi como el fortalecimiento de los enfoques internacionales basados en
gestion de riesgos y sistemas de gestion de la calidad, han generado la necesidad de
actualizar los requisitos regulatorios aplicables a las actividades de almacenamiento,
distribucion y transporte.

En este contexto, los informes técnicos emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), particularmente aquellos relacionados con las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion, han incorporado lineamientos orientados a fortalecer
aspectos como la gestion de riesgos de calidad, la trazabilidad de los productos, la gestion
de desviaciones y acciones correctivas y preventivas (CAPA), la validacion de procesos
criticos, el monitoreo continuo de condiciones ambientales, la gestion de proveedores y
operadores logisticos, asi como la implementacion de sistemas integrales de gestion de la
calidad.
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El Informe Técnico n.° ARCSA-INF-DTBPYP-MED-2026-017, suscrito por la Abg. Gilliam
Solérzano Orellana en calidad de Directora Técnica de Buenas Practicas y Permisos,
establece que la normativa vigente, la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL mediante
la cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de
dispositivos médicos de uso humano”, enfatiza ciertas deficiencias que afectan tanto la
operatividad de los 633 establecimientos certificados en BPADT y los 1354
establecimientos con codigo de notificacion de contratacion de servicios, en sus actividades
de almacenamiento, distribucién y transporte, como la gestion de regulacion y control que
compete a la ARCSA. En particular, se identificaron las siguientes deficiencias:

= Ausencia de disposiciones explicitas para la certificacion de la BPADT,;

= Falta de precision respectos a los casos en los cuales puede aplicarse la extension de
vigencia del certificado de BPADT y plazos no definidos para el ingreso de solicitud de
extension de vigencia;

= Requisitos no explicitos que debe cumplir el responsable técnico; vy,

= Mecanismo no definido para la actualizacién de lineamientos de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, tomando de referencia estandares de
la OMS.

En consecuencia, la permanencia de estas brechas regulatorias, incrementan los costos
de cumplimiento para los establecimientos regulados, genera incertidumbre en la
aplicacion de los requisitos técnicos y reduce la eficiencia de los procesos administrativos
asociados a la certificacion y vigilancia sanitaria. Adicionalmente, limita la adopcion de
practicas alineadas con estandares internacionales, afectando la competitividad del sector
y la capacidad de garantizar una gestion eficiente de la cadena de suministro de productos
sujetos a control sanitario.

De la regulacién internacional revisada en el marco de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte, se describe lo siguiente:

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

= El “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” publicé mediante el Anexo 9 del Informe Nro. 37 de la Serie de Informes
Técnicos Nro. 908 de 2003, la “Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para
productos farmacéuticos”.
La guia establece que los productos farmacéuticos deben almacenarse en condiciones
gue garanticen el mantenimiento de sus caracteristicas de calidad durante todo su
periodo de vida util, evitando su deterioro, contaminacién, mezcla, adulteracion o
pérdida de trazabilidad. Para ello, promueve la implementacion de sistemas
documentados de gestion de la calidad y la definicibn de responsabilidades claras
dentro de la organizacion.

Entre los aspectos técnicos, se incluyen los requisitos relacionados con la
infraestructura de almacenamiento, el disefio y mantenimiento de las instalaciones, el
control de las condiciones ambientales, la limpieza y saneamiento, el manejo adecuado
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de productos especiales, la recepcién y despacho de productos, la rotacion de
inventarios, la segregacion de productos no conformes y la conservacion de registros
que permitan garantizar la trazabilidad de las operaciones.

Asimismo, la guia destaca la importancia de contar con personal capacitado,
procedimientos operativos normalizados, sistemas de documentacion adecuados y
mecanismos de autoinspeccién que permitan verificar el cumplimiento continuo de las
buenas practicas y la identificacion oportuna de desviaciones que puedan afectar la
calidad de los productos.

La OMS también enfatiza la necesidad de implementar controles sobre productos
vencidos, rechazados, retirados del mercado, falsificados, devueltos o sujetos a
condiciones especiales de almacenamiento, con el fin de prevenir su distribucion
inadvertida y proteger la salud publica.

= ElI “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” publicé mediante Anexo 9 del Informe n.° 5 de la Serie de Informes
Técnicos n.° 961 de 2011, la “Guia modelo para el almacenamiento y transporte de
productos farmacéuticos sensibles al tiempo y a la temperatura”, con el propdsito de
establecer directrices internacionales para garantizar el mantenimiento de las
condiciones de calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que
requieren condiciones especiales de conservacion durante su almacenamiento y
distribucion.

La guia adopta un enfoque integral para la gestion de la cadena de suministro,
estableciendo requisitos relacionados con la organizaciéon, responsabilidades del
personal, sistemas de gestién de la calidad, infraestructura, equipos, monitoreo de
temperatura y humedad, validacion de procesos, gestion de riesgos, documentacion y
trazabilidad. Asimismo, enfatiza la necesidad de implementar controles que aseguren
el mantenimiento de las condiciones de conservacion definidas por el fabricante
durante todas las etapas de almacenamiento y transporte.

Entre sus principales disposiciones se destacan la calificacion y validacion de
instalaciones, equipos y vehiculos; el monitoreo continuo de las condiciones
ambientales; la gestion de desviaciones y contingencias; la capacitacion del personal;
el control de operaciones tercerizadas; y la conservacion de registros que permitan
demostrar el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento y transporte
establecidas para cada producto.

La guia también promueve la aplicacién de principios de gestion de riesgos para
identificar, evaluar y controlar los factores que puedan afectar la estabilidad e integridad
de los productos farmacéuticos sensibles al tiempo y a la temperatura, fortaleciendo la
trazabilidad y la capacidad de respuesta ante incidentes que puedan comprometer la
calidad de los productos.

= El Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud en Especificaciones para
Preparaciones Farmacéuticas publico, mediante el Anexo 7 del Informe n.° 54 de la
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Serie de Informes Técnicos n.° 1025 (2020), el documento denominado “Buenas
practicas de almacenamiento y distribucion de productos médicos”, cuyo proposito es
establecer directrices actualizadas para garantizar que los productos médicos
mantengan su calidad, seguridad y desempefio durante todas las etapas de
almacenamiento y distribucién dentro de la cadena de suministro.

El documento adopta un enfoque integral basado en sistemas de gestion de la calidad
y gestion de riesgos, estableciendo que todas las actividades relacionadas con el
almacenamiento y distribucion deben ser planificadas, implementadas, monitoreadas y
mejoradas continuamente mediante procedimientos documentados y controles
apropiados.

Asimismo, enfatiza la responsabilidad de la alta direccion en la asignacion de recursos,
definicion de responsabilidades y mantenimiento de una cultura de calidad dentro de la
organizacion.

Las directrices incluyen requisitos relacionados con el personal, infraestructura,
equipos, documentacion, gestion de registros, control de cambios, gestion de riesgos
de calidad, autoinspecciones, auditorias, calificacion y validacion, gestion de
proveedores y prestadores de servicios, tercerizacién de actividades, trazabilidad de
productos y manejo de desviaciones. Ademas, promueven la implementacion de
mecanismos para la investigacién de incidentes, la gestion de reclamaciones, la
ejecucion de acciones correctivas y preventivas (CAPA) y la mejora continua de los
procesos.

El documento también establece controles especificos para la recepcion,
almacenamiento, distribucion, transporte, devolucion, retiro del mercado y disposicién
final de productos médicos, con el fin de prevenir riesgos que puedan comprometer su
calidad, seguridad o desempefio. Asimismo, resalta la importancia de mantener
registros completos y confiables que permitan asegurar la trazabilidad de los productos
a lo largo de toda la cadena de suministro.

= ElI “Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones
Farmacéuticas” public6 mediante Anexo 4 del Informe n.° 55 de la Serie de Informes
Técnicos n.° 1033 de 2021, las “Directrices sobre la integridad de los datos”. Estas
directrices establecen los principios y requisitos que deben adoptar los
establecimientos para garantizar que los datos generados, registrados, procesados,
revisados, almacenados y conservados durante las actividades reguladas sean
completos, consistentes, precisos, legibles, atribuibles y estén disponibles durante todo
su ciclo de vida. La integridad de los datos constituye un elemento esencial de los
sistemas de gestion de la calidad, ya que asegura la confiabilidad de la informacién
utilizada para la toma de decisiones relacionadas con la calidad, seguridad y eficacia
de los productos sujetos a control sanitario.

El documento incorpora un enfoque basado en riesgos para la gestion de datos,
promoviendo la implementacion de controles proporcionales a la criticidad de los
procesos y a los riesgos que podrian comprometer la confiabilidad de la informacion.
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Asimismo, enfatiza la responsabilidad de la alta direccidén en el establecimiento de una
cultura organizacional orientada a la integridad de los datos, la asignacion de
responsabilidades, la capacitacion del personal y la implementacion de mecanismos de
supervision continua.

Entre los aspectos mas relevantes se incluyen los requisitos para la gobernanza de
datos, la gestion de registros fisicos y electronicos, el control de accesos, las auditorias
de trazabilidad (audit trails), la validacion de sistemas computarizados, la gestion de
cambios, la investigacion de desviaciones y la implementacién de acciones correctivas
y preventivas (CAPA) cuando se identifiquen riesgos o incumplimientos relacionados
con la integridad de la informacién.

COLOMBIA - INVIMA

El Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia a través de la Resolucién n.° 4002
de 2007, resuelve adoptar el “Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, CCAA”. con el objetivo de establecer las
condiciones técnicas, administrativas y operativas que deben cumplir los establecimientos
dedicados al almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos médicos, con el fin de
garantizar la calidad, seguridad y desempefio de estos productos durante las actividades
posteriores a su fabricacién e importacion.

El manual establece requisitos relacionados con la infraestructura fisica, condiciones
ambientales, organizacién de las areas de almacenamiento, control de acceso, limpieza y
mantenimiento de instalaciones, asi como disposiciones para la recepcion,
almacenamiento, acondicionamiento, despacho y distribucién de dispositivos médicos.

Asimismo, contempla la necesidad de implementar procedimientos documentados que
permitan asegurar el adecuado manejo de los productos y prevenir riesgos que puedan
afectar su calidad, funcionalidad o seguridad.

Entre sus principales disposiciones se encuentran la definicion de responsabilidades del
personal, la capacitacion continua, la implementacion de sistemas de documentacion y
registros, el control de inventarios, la trazabilidad de los dispositivos médicos, la gestion de
productos no conformes, vencidos, deteriorados o retirados del mercado, y la adopcién de
mecanismos que permitan identificar y controlar los riesgos asociados a las actividades de
almacenamiento y acondicionamiento.

El manual también incorpora requisitos para el control de condiciones especiales de
conservacion cuando las caracteristicas del dispositivo médico asi lo requieran, asi como
la conservacién de registros que permitan demostrar el cumplimiento de las condiciones
establecidas durante toda la permanencia del producto en el establecimiento.

ARGENTINA — ANMAT

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de Argentina, mediante la Disposicién n.° 2069/2018, aprob6 el documento denominado
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“Buenas Practicas de Distribucion de Medicamentos”, con el objetivo de establecer los
requisitos que deben cumplir los establecimientos que participan en la distribucion de
medicamentos.

La normativa adopta un enfoque basado en la calidad y la trazabilidad de los productos
distribuidos, estableciendo la obligacion de implementar procedimientos documentados
que permitan controlar todas las actividades relacionadas con la recepcion,
almacenamiento, preparacion de pedidos, distribucion, transporte y entrega de
medicamentos.

Entre los aspectos, se incluyen las responsabilidades de la direccion técnica y del personal
involucrado en las operaciones de distribucion; los requisitos de infraestructura,
equipamiento y condiciones de almacenamiento; la gestion documental y conservacion de
registros; la trazabilidad de los productos; la gestion de inventarios; y los mecanismos de
control para productos sujetos a condiciones especiales de conservacion. Asimismo, el
documento incorpora disposiciones relacionadas con la gestion de reclamos, devoluciones,
retiros del mercado, productos falsificados, productos vencidos o no conformes,
estableciendo procedimientos que permitan su identificacion, segregacion, investigacion y
disposicién adecuada. De igual manera, promueve la realizacion de autoinspecciones, la
capacitacion continua del personal y la implementacién de medidas correctivas orientadas
a la mejora continua de los procesos.

La regulacién también enfatiza la necesidad de mantener registros completos y confiables
que permitan reconstruir el historial de distribucién de cada producto, fortaleciendo los
mecanismos de trazabilidad y vigilancia sanitaria a lo largo de toda la cadena de suministro.

CHILE - ISP

Mediante Decreto 57 del 2013, se aprueba la “Norma Técnica n.° 147 de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion para droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos
de uso humano”, la cual establece los requisitos técnicos y sanitarios que deben cumplir
los establecimientos que participan en las actividades de almacenamiento y distribucion de
productos farmacéuticos.

La normativa fue elaborada tomando como base las recomendaciones emitidas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), particularmente aquellas relacionadas con las
Buenas Practicas de Almacenamiento y las Buenas Practicas de Distribucién, con el
propésito de garantizar que los productos farmacéuticos mantengan su calidad, seguridad
y eficacia durante todas las etapas de la cadena de suministro.

La Norma Técnica se encuentra estructurada en dos componentes complementarios:
Buenas Préacticas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion, los cuales
establecen requisitos aplicables a la recepcién, almacenamiento, conservacion,
preparacion de pedidos, despacho, transporte y distribucién de productos farmacéuticos.

De manera transversal, la normativa regula aspectos relacionados con la implementacion
de sistemas de gestion de la calidad, la definicion de responsabilidades del personal y de
la direccion técnica, la capacitacion continua, la documentacion y control de registros, la
trazabilidad de productos, la gestion de inventarios, el control de condiciones ambientales,
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la calificaciébn y mantenimiento de instalaciones y equipos, asi como la ejecucion de
actividades de autoinspeccién y mejora continua.

Asimismo, incorpora disposiciones para la gestion de productos vencidos, rechazados,

retirados del

mercado, devueltos o sospechosos de falsificacion,

estableciendo

mecanismos de segregacion, identificacion y control destinados a prevenir riesgos para la
salud publica. De igual manera, contempla requisitos para la investigacion de desviaciones,
la adopcion de medidas correctivas y el fortalecimiento de los controles sobre las
actividades de transporte y distribucién.

Tabla 1. Comparacion de la regulacién internacional revisada en materia de BPADT

Guia de Buenas
Précticas de
Almacenamiento

Almacenamiento

Instrumento || Organismo Alcance Principales Aspectos
regulatorio / Pais disposiciones relevantes
Infraestructura Base para

' fortalecer

almacenamiento,
control ambiental,
documentacion,

requisitos de
almacenamiento,

para Productos OMS de productos trazabilidad, control
o py . . documental,
Farmacéuticos farmacéuticos inventarios, trazabilidad
(TRS 908, Anexo productos no 6n d y
9, 2003) conformes y gestion de
' ; . productos no
autoinspecciones.
conformes.
Guia Modelo para _ Sustenta
el Monitoreo de .
. requisitos de
Almacenamiento y temperatura 'y :
monitoreo
Transpolg de Almacenamiento humedad, ambiental
Productos validacion, gestion e
- y transporte de ) calificacion de
Farmacéuticos OMS de riesgos, .
. productos equipos y
Sensibles al L. transporte, .
. termolabiles o vehiculos,
Tiempoyala trazabilidad y o
; gestion de
Temperatura (TRS operaciones .
: riesgos y control
961, Anexo 9, tercerizadas. de transporte
2011) porte.
- Sistema de gestion Pnn_mpgl :
Buenas Practicas de calidad. gestion referencia técnica
de : 9 para incorporar
i . de riesgos, CAPA,
Almacenamiento y Almacenamiento auditorias enfoque basado
Distribucion de y distribucion de o " en riesgos,
OMS validacion, gestion e D)
Productos productos : clasificacion de
- P de cambios,
Médicos (TRS meédicos roveedores no
1025, Anexo 7, ’Prazabilidad ' conformidades,
2020) y CAPA Y

mejora continua.

fortalecimiento
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Instrumento  ||Organismo Alcance Principales Aspectos
regulatorio / Pais disposiciones relevantes
del sistema de
gestion de
calidad.
Gobernanza de Sustenta
datos, registros requisitos de
fisicos y integridad de
Directrices sobre . electronicos, datos,
. Gestion e a4 -
Integridad de los intearidad de validacion de trazabilidad
Datos (TRS 1033, datosg registros sistemas documental,
Anexo 4, 2021) yreg computarizados, registros
audit trail, gestion || electrénicos y
de cambios y gestion de

desviaciones.

Manual de
Requisitos de
Capacidad de

Almacenamiento
ylo
Acondicionamiento
de Dispositivos

Colombia -

Dispositivos
médicos

acondicionamiento,

Infraestructura,

almacenamiento,
documentacion,
inventarios,
trazabilidad y

Referente
especifico para
establecimientos
de dispositivos
médicos y control
de condiciones
especiales de

Médicos estion de riesgos
(Resolucion 4002 9 905 conservacién.
de 2007)
Sistema Refuerza los
documentado de .
distribucién requisitos de
trazabilidad’ distribucion
estion ’ farmacéutica,
Buenas Practicas 9 trazabilidad,
de Distribucién de documenf[al, gestion de
Medicamentos || Argentina - || Distribucion de almt?;:rﬁga(rﬂznto, productos no
(Disposicion medicamentos devolugione’s conformes,
ANM NG reclamos, retiros control
2069/2018 del mercado documental,
productos nc; capacitacion del
conformes personal y
autoinspecciones y Orlr;eljgga ?82223:
capacitacion. P '
Norma Técnica Sistema de gestion Referente
N.° 147 de Buenas Almacenamiento de calidad, regional alineado
Practicas de Chile - ISP || y distribucion trazabilidad, con la OMS para
Almacenamiento y farmacéutica gestion fortalecer calidad,
documental, trazabilidad,

Distribucion para

%
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Instrumento  ||Organismo Alcance Principales Aspectos
regulatorio / Pais disposiciones relevantes
Droguerias y inventarios, gestion de
Depositos de autoinspeccion, || riesgos y mejora
Productos desviaciones y continua.
Farmacéuticos medidas
(Decreto 57 de correctivas.
2013)
3. Definicién de objetivos

Analizar los posibles impactos positivos y negativos que las alternativas planteadas
generen y poder establecer la mejor opcidn para resolver la problematica identificada.

Finalmente, con esta intervencion la ARCSA espera:

a. Mejorar la eficiencia del proceso de certificacion de BPADT, reduciendo el tiempo
promedio de atencién de solicitudes del proceso de certificacion y clasificando las no
conformidades identificadas segun su nivel de criticidad;

b. Reducir cargas administrativas
procedimientos

innecesarias y mejorar la eficiencia de los

regulatorios, promoviendo mayor seguridad juridica para los

administrados; e,
c. Incorporar lineamientos armonizados con las recomendaciones emitidas por la
Organizacién Mundial de la Salud.

4. ldentificacion de posibles alternativas de solucion

Alternativa 1. Mantener el Statu Quo (no accion): Esta alternativa consiste en

mantener el marco regulatorio vigente conforme a las disposiciones
establecidas en la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL (publicada en
Registro Oficial Edicién Especial n.° 455, 19-03.-2020, ultima reforma: 11-
02-2026), a través de la cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
médicos de uso humano”.

Con esta alternativa, continuarian aplichandose los procedimientos,
requisitos técnicos y mecanismos de control actualmente previstos para los
establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
médicos de uso humano que realizan actividades de almacenamiento,
distribucion y transporte. Asimismo, se mantendrian las limitaciones
existentes para incorporar de manera integral los enfoques de gestion de
riesgos, acciones correctivas y preventivas (CAPA), gestion de cambios y
demas elementos promovidos por las recomendaciones mas recientes de
la Organizacion Mundial de la Salud.
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Alternativa 2. Actualizacion del marco normativo vigente: Esta alternativa consiste en

reformar el marco normativo vigente, con el proposito mejorar la eficiencia
del proceso de certificacion de BPADT de establecimientos farmacéuticos
y de dispositivos médicos, y asegurdndose que la regulacién sea
proporcional al riego sanitario real.

La reforma contemplaria, entre otros aspectos, la optimizacién de los
procedimientos de certificacion y notificacion, la definicibn de criterios
objetivos para la clasificacion de no conformidades segun su nivel de
riesgo, la regulacién de los procesos de extension de vigencia de los
certificados, la delimitacion de los requisitos y responsabilidades del
responsable técnico, asi como la incorporacibn de mecanismos que
permitan actualizar periddicamente los lineamientos técnicos de las
BPADT en concordancia con las recomendaciones emitidas por la
Organizacién Mundial de la Salud.

Esta alternativa permitiria fortalecer la gestion de riesgos en la cadena de
suministro, promover una aplicacion mas uniforme de los requisitos
regulatorios, mejorar la eficiencia de los procesos de certificacion e
inspeccion y reforzar la proteccion de la calidad, seguridad y trazabilidad
de los productos sujetos a vigilancia y control sanitario durante las
actividades de almacenamiento, distribucion y transporte.

Alternativa 3. Emisién de instructivos sin reformar la normativa: Esta alternativa

consiste en mantener vigente la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL y
complementar su aplicacion mediante la emision de instructivos,
lineamientos, guias técnicas, criterios de inspeccion o procedimientos
internos que permitan aclarar aspectos operativos relacionados con la
certificacion de las BPADT, la clasificacion de no conformidades y la
aplicacion de determinados requisitos técnicos.

Sin embargo, esta alternativa presenta limitaciones debido a que los
instrumentos complementarios no tendrian la capacidad de modificar,
sustituir o incorporar obligaciones, requisitos o procedimientos que no se
encuentren expresamente previstos en la normativa vigente. En
consecuencia, aspectos como la actualizacion del proceso de certificacion,
la definicion de nuevos criterios regulatorios para la clasificacion de no
conformidades basadas en riesgos, la regulacién de la extension de vigencia
de certificados, la incorporacién de requisitos especificos para el
responsable técnico o la adopcién formal de nuevos lineamientos
armonizados con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la
Salud, continuarian limitados por el alcance de la regulacién actualmente
vigente.

En tal sentido, si bien esta alternativa podria contribuir a mejorar la
interpretacion y aplicaciéon de determinados requisitos regulatorios, no
permitiria subsanar integralmente las brechas normativas identificadas ni
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alcanzar plenamente los objetivos de modernizacién, armonizacion
internacional y fortalecimiento del sistema de certificacion y control sanitario
de BPADT.

5. Andélisis y valoracion de impactos

Para el analisis y valoracion de impactos de las alternativas regulatorias propuestas, se
aplicara la metodologia de Andlisis Multicriterio conforme lo establece la “Guia para la
elaboracion del Analisis de Impacto Regulatorio Ex Ante”.

El andlisis multicriterio es una herramienta de apoyo para la toma de decisiones que
permite evaluar varios criterios en un solo marco de andlisis y brindar una solucion integral
a una problemética determinada. Este analisis multicriterio considerara tres criterios
(posibles impactos), los cuales se describen a continuacion:

a. Juridico. - Este criterio ser4 analizado con base al impacto juridico que tendra la
regulacién para las personas naturales o juridicas propietarias o representantes legales,
de establecimientos que realizan actividades de almacenamiento, distribucién vy
transporte de: medicamentos en general, gases medicinales, medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, productos biolégicos,
producto o medicamento homeopatico, productos naturales procesados de uso
medicinal, dispositivos médicos de uso humano, productos para la industria
farmacéutica y principios activos farmacéuticos.

En este sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢La alternativa regulatoria incorpora criterios objetivos para la clasificacion de las
no conformidades segun su nivel de criticidad?

2. ¢Llaalternativa regulatoria fortalece la seguridad juridica mediante la definicion clara
de requisitos, procedimientos, responsabilidades y criterios de evaluacién
aplicables a las BPADT?

3. ¢La alternativa regulatoria facilita la armonizaciéon de la normativa nacional con las
recomendaciones y estandares internacionales vigentes en materia de BPADT?

4. ¢La opcion de “mantener el Statu Quo” permite a la autoridad sanitaria nacional, a
través de la ARCSA, aplicar la regulacion de forma proporcional al riesgo de la no
conformidad identificada?

b. Administrativo. - Este criterio evaluara el efecto de cada alternativa sobre la carga
administrativa, eficiencia de los procedimientos y facilidad de cumplimiento para los
establecimientos que realicen actividades de almacenamiento, distribucion y/o
transporte.

En este sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢La alternativa regulatoria simplifica 0 mejora los procedimientos administrativos
relacionados con la certificacion de las BPADT?
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2. ¢La alternativa regulatoria establece procedimientos claros, requisitos definidos y
plazos determinados que faciliten el cumplimiento regulatorio por parte de los
administrados?

3. ¢La alternativa regulatoria incorpora mecanismos que permitan actualizar de
manera agil los lineamientos técnicos de BPADT conforme a estandares
internacionales vigentes?

4. ¢La opcién de “mantener el Status Quo” establece procedimientos administrativos
eficaces para que el regulado se certifique en el cumplimiento de BPADT vy
lineamientos para adoptar los lineamientos actualmente vigentes a nivel
internacional para verificar el cumplimiento de BPADT?

c. Social. - Este criterio sera analizado con base a las afectaciones o beneficios que
implicarian cada una de las posibles soluciones para la sociedad en general,
principalmente los pacientes. En este sentido, se plantean las siguientes preguntas:

1. ¢La alternativa regulatoria contribuye a fortalecer la calidad, seguridad, integridad y
trazabilidad de los productos durante las actividades de almacenamiento,
distribucién y transporte?

2. ¢La alternativa regulatoria fortalece los mecanismos destinados a proteger la salud
de los pacientes y usuarios en general?

3. ¢La alternativa regulatoria promueve la adopcién de estandares internacionales y
mejores practicas que contribuyan a una gestion méas eficiente de los riesgos
asociados a la cadena de suministro?

4. ¢La alternativa regulatoria mejora la capacidad de la ARCSA para verificar el
cumplimiento de las BPADT y garantizar una vigilancia sanitaria efectiva?

6. Comparacién y seleccién de alternativas

Una vez identificadas las tres posibles soluciones a la probleméatica planteada, es necesario
realizar un analisis comparativo de las soluciones que permitan identificar cual de ellas es
la més adecuada y generar el mayor impacto positivo sobre los administrados, el Estado y
la sociedad en general.

En este sentido, utilizaremos el Proceso Analitico Jerarquico (AHP por sus siglas eninglés),
este método nos permite seleccionar la mejor alternativa en funcion de las variables
cualitativas definidas con anterioridad. Este método es matematicamente robusto y permite
realizar una comparacion los criterios.

El andlisis de las alternativas se realiza a través de una matriz de comparacién pareada
misma que utiliza la escala resumida en el siguiente cuadro:

Tabla 2. Valores de matriz de comparacion pareada

Escala AHP Rating Reciproca.

Importancia extrema 9 1/9 (0,111)
8 1/8 (0,125)
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Importancia muy fuerte 7 1/7 (0,143)
6 1/6 (0,167)
Fuerte importancia 5 1/5 (0,200)
4 1/4 (0,250)
Importancia moderada 3 1/3 (0,333)
2 1/2 (0,500)
Importancia igual 1 1

Los valores pares de la tabla son utilizados para desempatar la valoracion, en caso de no
haber consenso, entre los involucrados respecto a las alternativas.

a) Comparacion por pares — criterios

Inicialmente se realiza la comparacion por pares de cada uno de los criterios
establecidos (juridico, administrativo y social) utilizando el método AHP.

La tabla 3 resume las comparaciones y los porcentajes de ponderacién calculados
para cada criterio. Esta ponderacion sera utilizada para definir la mejor alternativa.

Tabla 3. Comparacién por pares — criterios

Matriz de Comparacién de Criterios

Criterios Juridico Administrativo Social
1 Juridico 1 3 1/3
2 Administrativo 1/3 1 1/5
3 Social 3 5 1

Las tablas 4, 5y 6 resumen el andlisis comparativo por pares para cada una de las
alternativas desglosadas por cada uno de los criterios determinados.

Tabla 4. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Juridico

Matriz de Comparacién de opciones — Criterio Juridico

Criterio Alternativa

Actualizacion Emision de

Mantener el . .
Statu Quo del marco instructivos
. normativo sin reformar
(no accion) . :
vigente la normativa
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Mar_rfener el Statu Quo (no 1 1/7 1/5
accion)

) Actualizacion del marco 7 1 5
JURIDICO | normativo vigente
E_m|S|on de mstruct!vos 5 1/5 1
sin reformar la normativa
TOTALES 13 1,342 6,2

Tabla 5. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Administrativo

Matriz de Comparaciéon de opciones — Criterio Administrativo

Mantener el Actualizacion| Emision de
. . del marco instructivos
Criterio Alternativa Stat_g Quo (no normativo i FECR AR
SEEIET) vigente la normativa
Mantener eI_:Statu 1 1/5 1/3
Quo (no accién)
Actualizacién del
marco normativo 5 1 3
ADMINISTRATIVO | vigente
Emision de
instructivos sin 3 13 1
reformar la
normativa
TOTALES 9 1,533 4,333

Tabla 6. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Social

Matriz de Comparacién de opciones — Criterio Social

Mantener el

Actualizacién

instructivos sin

Emision de

(no accion)

Criterio Alternativa (S;gt;ccmr%uo IedtzllI r\r/liare(::r?te P
9 9 normativa
SOCIAL Mantener el Statu Quo 1 1/7 1/5
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Actualizacion del
marco normativo 8 1 7
vigente
Emision de instructivos
sin reformar la 5 1/5 1
normativa
TOTALES 14 1,342 8.2

Finalmente aplicando la metodologia AHP a través de los porcentajes de cada uno de
las opciones (tablas 4, 5y 6) y la ponderacion de los criterios (tabla 3), se obtuvo una
calificacion final expresada en porcentaje, utilizando una suma producto. Los
resultados de ello se pueden visualizar de mejor manera en el grafico 1.

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00

26,58

Gréfico 1. Resultados del AHP

® Mantener el
Status Quo (no
accion) 1

M Actualizacion del
marco normativo
vigente

Emision de
instructivos sin
reformar la
normativa

La opcion de actualizar el marco normativo vigente (la Resolucion ARCSA-DE-002-
2020-LDCL) obtuvo una calificacion de 56,22%, superando a las alternativas de
emision de instructivos sin reformar la normativa vigente, que alcanz6 una calificaciéon
de 26,58%, y mantener el Statu Quo (no accion), que obtuvo una calificacién del
17,20%. Los resultados evidencian que la actualizacion de una normativa tiene el
mayor impacto sobre la proteccion de la salud publica, trazabilidad, gestion de riesgos,
CAPA, vigilancia sanitaria y alineacion con las recomendaciones de la OMS.
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b) Conclusiones AHP

Se plantearon y analizaron tres alternativas para resolver la problematica identificada:
mantener el Statu Quo (no accion), la actualizacién del marco normativo vigente y la
emisién de instructivos sin reformar la normativa vigente.

Como resultado del analisis multicriterio mediante la metodologia AHP, la alternativa
correspondiente a la actualizacion del marco normativo vigente obtuvo la mayor
valoracion con un 56,22%, seguida de la emision de instructivos sin reformar la
normativa vigente con un 26,58%, y mantener el Statu Quo (no accién) con un 17,20%.

En este sentido, la mejor opcion para atender la problematica identificada es la
actualizacion o reforma de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL, mediante la
cual se expide la “Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos de uso humano”, publicada en la Edicién
Especial del Registro Oficial n.° 455 de 19 de marzo de 2020. Esta alternativa permitira
incorporar criterios regulatorios basados en riesgo, fortalecer los mecanismos de
control y vigilancia sanitaria, optimizar el proceso de certificacion de las BPADT y
armonizar la regulacion nacional con las mejores practicas internacionales vigentes.

7. Implementacién y evaluacion de la alternativa seleccionada
a) Mecanismos de implementacion

Conforme lo indica el Decreto Ejecutivo n.° 1290, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial n.° 788 de 13 de septiembre de 2012 (ultima reforma 3-mar.-2016), en
su articulo 10, numeral 2, establece: “(...) 2. Expedir la normativa técnica, estandares
y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos
descritos en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices
generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Publica (...)"

En virtud del analisis realizado, la alternativa de actualizar el marco legal vigente, la
Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL a través de la cual se emite la “Normativa
Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte
para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso
humano”, permitira incorporar disposiciones técnicas alineadas con las
recomendaciones y estandares internacionales emitidos por la Organizaciéon Mundial
de la Salud en materia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte. La actualizacion permitira fortalecer el enfoque basado en riesgo dentro de
los procedimientos de certificacion de BPADT, la implementacién de mecanismos para
la gestién de acciones correctivas y preventivas, los sistemas de gestion de la calidad
de los establecimientos, mejorando la trazabilidad, integridad, seguridad y calidad de
los productos durante toda la cadena de suministro.
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b) Cronograma de implementacion

Tabla 7. Cronograma de implementacion

Nro.

Actividad

Jul.
2026

Ago.
2026

Sep.
2026

Oct.
2026

Nov.
2026

Dic.
2026

Ene.
2027

Nov
2027

Consulta publica del
proyecto normativo y
de la propuesta de
andlisis de impacto
regulatorio

Revision juridica del
proyecto borrador de
la Normativa Técnica
Sanitaria y del Analisis
de Impacto
Regulatorio

Notificacién del
proyecto normativo en
la plataforma de la
Organizacién Mundial
del Comercio
OMC/OTC

Suscripcion  de la
Resolucion por parte
de la Maxima
Autoridad de la
ARCSA

Publicacion
Registro Oficial

en

Capacitacion a los
regulados sobre la
actualizacion
normativa a través de
las  Coordinaciones
zonales

¢) Indicadores de evaluacién

Con el objetivo de brindar seguimiento y evaluacion a la implementacién de la “Reforma
Sustitutiva a la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL a través de la cual se emite la
“Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos
médicos de uso humano”, se plantean los siguientes indicadores y metas:

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

£ NV

ECUADOR

/4



Agencia Nacional de Regulacian,
Control y Vigilancia Sanitaria

INFORME TECNICO - ANALISIS DE IMPACTO REGULATORIO ;ig'”a 20 de
Tabla 8. Indicadores de Seguimiento
. Formade Medios de
Indicador Medicién Metas verificacion
Tiempo promedio | Tiempo promedio | Reducir el tiempo | Reportes que
de atencion de |de atencion de | promedio de atencién | emita la Direccion
solicitudes de | solicitudes en el |de solicitudes de | Técnica de Buenas
certificacion de | periodo 2026 | certificacion de | Précticas y
BPADT versus el Tiempo | BPADT Permisos, o quien
promedio de ejerza sus
atencion de competencias
solicitudes en el
periodo 2028
Porcentaje de | Namero de | Reducir el numero de | Reportes y
solicitudes solicitudes solicitudes objetadas | registros que emita
objetadas del | objetadas dividido | del derivadas de | la Direccion
proceso de | para el total de | errores documentales | Técnica de Buenas
certificacion de | solicitudes o incumplimientos de | Practicas y
BPADT ingresadas por | requisitos. Permisos, o quien
periodo. ejerza sus
competencias
NUmero de | Namero de | Incrementar Base de datos
establecimientos establecimientos anualmente el nimero | institucional de
certificados bajo la | que obtienen o | de establecimientos | establecimientos
normativa renuevan la | certificados bajo los | certificados.
actualizada certificacion con la | nuevos lineamientos.
normativa
actualizada.
8. Anexos
Anexo 1. Tabla 2. Establecimientos certificados con BPADT
ESTABLECIMIENTOS CON CERTIFICADO BPADT
ESTABLECIMIENTOS
ESTABLECIMIENTOS COMBINADOS (P.
CE:zﬁgchAEDo E,S:Xg'iﬂ"A%CéM'T'f'c\ggs DE DISPOSITIVOS FARMACEUTIC(SS/ TOTAL
MEDICOS DISPOSITIVOS
MEDICOS)
CERTIFICADOS
POR ARCSA 114 132 231 447
REGISTRO DE
CERTIFICADOS 21 54 81 156
POR OIA
TOTAL 135 186 312 633
ESTABLECIMIENTOS CON CODIGO DE NOTIFICACION DE CONTRATACION DE SERVICIOS
TOTAL 1354
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Fuente: Informe No. ARCSA-INF-DTBPYP-MED-2026-017 Informe técnico justificativo para la reforma de la
“Normativa Técnica Sanitaria de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de Uso Humano - Resolucién n.°
ARCSA-DE-002-2020-LDCL”
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