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

RESOLUCION ARCSA-DE-2026-XXX-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 32, sefiala que: “La
Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacién,

()%

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, establece 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
normard, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 363, manda que: “El
Estado sera responsable de: (...) 7.- Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizaciéon de medicamentos genéricos
gue respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso
a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
econdémicos y comerciales”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:
“La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica. (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, mediante Decisién 706 de la Comunidad Andina (CAN), publicada en Gaceta
Oficial No. 1680 de 10 de diciembre de 2008, se emite la Armonizacion de
legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal;
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Que, mediante Decision 833 de la Comunidad Andina (CAN), publicada en Gaceta
Oficial 3450 de 26 de noviembre de 2018, se emite la Armonizacion de
Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, documento que actualiza a
la Decision 516 de la CAN;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 6, sefiala que: “Es responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: (...) 18. Regular y realizar el control sanitario de la
produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensaciéon y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, a
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 132, establece que: “Las actividades
de vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como
la verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacién, importacion y exportacion de los productos sefialados”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en los incisos primero y segundo del articulo 137,
indica que: “Estén sujetos a la obtencion de notificacién sanitaria previamente a
su comercializaciéon, los alimentos procesados, aditivos alimentarios,
cosmeéticos, productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos
homeopaticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, y otros productos
de uso y consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion y expendio.

Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los medicamentos en general
en la forma prevista en esta Ley, productos bioldgicos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos médicos vy
reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacién y expendio.”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en el inciso quinto del articulo 138, sefala que: “(...)
Los andlisis de calidad del control posterior, deberdn ser elaborados por la
autoridad competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el
organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable,
procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido por la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional.”;
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Que, la Ley Organica de Salud en el inciso primero del articulo 142, establece que:
“La entidad competente de la autoridad sanitaria nacional realizara
periddicamente inspecciones a los establecimientos y controles pos registro de
todos los productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar
gue se mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante
toma de muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los
lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio.

()

Que, la Ley Orgéanica de Salud en los incisos primero y segundo del articulo 154,
establece que: “El Estado garantizara el acceso y disponibilidad de
medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la
salud publica sobre los econémicos y comerciales.

Promoverd la produccion, importacién, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de
conformidad con la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion,
dispensacion y expendio es obligatorio en las instituciones de salud publica’;

Que, la Ley Orgéanica de Defensa del Consumidor en los incisos primero y segundo
del articulo 59, sefala: “Prohibicién de Comercializacién. - Comprobada por
cualquier medio idéneo, la peligrosidad o toxicidad de un producto destinado al
consumo humano, en niveles considerados como nocivos o peligrosos para la
salud del consumidor, la autoridad competente dispondra el retiro inmediato de
dicho bien o producto del mercado y la prohibiciéon de circulacién del mismo.

Los dafios y perjuicios producidos por la accion de dichos bienes o productos
seran de cargo del proveedor, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que
hubiere lugar.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo n.° 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial n.° 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo las
competencias, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA;

Que, el Decreto Ejecutivo n.° 1290, establece: “Art. 9.- La Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, sera el organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y
vigilancia sanitaria de los siguientes productos: alimentos procesados, aditivos
alimentarios, agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en general,
productos nutracéuticos, productos biolégicos, naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y productos dentales; dispositivos
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meédicos, reactivos bioguimicos y de diagndstico, productos higiénicos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional
0 en el exterior, para su importaciébn, exportacion, comercializacion,
dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacién y productos
de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados con el
uso y consumo humano; (...)"

Que, el Decreto Ejecutivo n.° 1290, establece: “Art. 10.- Son atribuciones y
responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria las siguientes: (...) 2. Expedir la normativa técnica, estandares vy
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; (...) 6. Realizar el
control y la vigilancia posregistro de los productos sujetos a emision de
Registro Sanitario”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo n.° 544, publicado en el Registro Oficial n.° 428 de
30 de enero de 2015, se reformo6 el Decreto Ejecutivo n.° 1290 de creacién de
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en
el Suplemento del Registro Oficial n.° 788 de fecha 13 de septiembre de 2012,
en el cual se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya
Disposicion Transitoria Séptima, expresa que: “(...) Una vez que la Agencia
dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este
Decreto, quedaran derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el
Ministerio de Salud Publica’;

Que, el Decreto Ejecutivo n.° 68, publicado en el Suplemento del Registro Oficial n.°
478 de 22 de junio de 2021, declar6 como politica publica prioritaria la
Facilitacién del Comercio y de la Produccion, la Simplificacién de Tramites y la
Agenda de Competitividad;

Que, mediante la Resoluciébn n.° ARCSA-DE-2023-012-AKRG, publicada en el
Registro Oficial n.° 330 de 13 de junio de 2023, se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva de notificacion sanitaria de productos o medicamentos
homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios
farmacéuticos homeopaticos;

Que, mediante la Resoluciéon n.° ARCSA-DE-2021-004-AKRG, publicada en el
Registro Oficial Suplemento n.° 570 de 4 de noviembre de 2021, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la notificacion
sanitaria, control y vigilancia de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en
salud publica;

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

H NV
Teléfono: +533-4 372-7440 [Z’MME
www.controlsanitario.gob.ec



e

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

Que, mediante la Resolucion n.° ARCSA-DE-2022-016-AKRG, publicada en el
Registro Oficial Suplemento n.° 234 de 20 de enero de 2023, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucién, comercializacion y transporte
de alimentos procesados y de alimentacion colectiva,

Que, mediante la Resolucion n.° ARCSA-DE-028-2016-YMIH, publicada en el
Registro Oficial Suplemento n.° 937 de 3 de febrero de 2017, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de la notificacion sanitaria y
control de suplementos alimenticios de los establecimientos en donde se
fabrican, almacenan, distribuyen, importan y comercializan;

Que, mediante la Resoluciébn n.° ARCSA-DE-2021-008-AKRG, publicada en el
Registro Oficial Suplemento n.° 546 de 27 de septiembre de 2021, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién del certificado de la notificacion
sanitaria e inscripcibn de plantas procesadoras certificadas en buenas
practicas de manufactura de alimentos para regimenes especiales,
establecimientos de distribucion, comercializacion y transporte;

Que, mediante la Resoluciébn n.° ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial n.° 921 de 12 de enero de 2017, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el registro sanitario y control de
dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se
fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan;

Que, mediante la Resolucion n.° ARCSA-DE-018-2018-JCGO, publicada en el
Registro Oficial n.° 350 de 18 de octubre de 2018, se expide la Reforma Parcial
a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion de la notificacion
sanitaria y control de los productos higiénicos de uso industrial, productos
higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de
grado alimentario y de los establecimientos en donde se fabrican, maquilan,
almacenan, distribuyen, importan y comercializan, publicada en Registro Oficial
No. 350, de 18 de octubre de 2018;

Que, mediante la Resolucién n.° ARCSA-DE-2024-049-DASP, publicada en el
Registro Oficial Suplemento n.° 726 de 21 de enero de 2025, se expide la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del registro sanitario,
control y vigilancia de productos biologicos de uso humano;

Que, mediante la Resolucion n.° ARCSA-DE-036-2020-MAFG, publicada en el
Registro Oficial n.° 362 de 04 de enero de 2021, 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
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medicinal;

Que, por medio de Accién de Personal n.° DTM-0760, de fecha 06 de diciembre de
2023, el Ministro de Salud Pdblica, de la época, Dr. Franklin Edmundo
Encalada Calero, en uso de las facultades y atribuciones que le confiere la Ley,
mediante Acta de Sesion Extraordinaria n.° 001-2023 del Directorio de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
nombré al Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que ejerce con todos los
deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del 06 de
diciembre de 2023;

Que, por medio de la Accidn de personal n.° 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige
desde el 4 de marzo del 2024, se ratific6 el nombramiento al Mgs. Daniel
Antonio Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo
n.° 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento n.° 788, de 13 de septiembre de
2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo n.° 544, de 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial n.° 428 de fecha 30 de enero de 2015, la Direccién
Ejecutiva de la ARCSA.
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RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA “NORMATIVA TECNICA SANITARIA
PARA EL ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD POSREGISTRO O
POSNOTIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
SUJETOS A CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA”, EXPEDIDA MEDIANTE
RESOLUCION n.> ARCSA-DE-2021-015-AKRG

Art. 1.- Sustitiyanse los articulos 1 y 2 del capitulo | “Del objeto y ambito de
aplicacion”, por los siguientes:

“Art 1.- Objeto. - Establecer el procedimiento y las condiciones bajo las cuales la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo lzquieta Pérez, empleara los servicios de analisis brindados por los
Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) acreditados por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) y registrados en la Agencia, para el control de calidad
posregistro o posnotificacion de productos de uso y consumo humano sujetos a control
y vigilancia sanitaria; asi como regular, exclusivamente para los analisis de control de
calidad posregistro de medicamentos en general de uso humano, la ejecucion de
dichos analisis por parte del personal técnico de la ARCSA en las instalaciones del
OEC seleccionado, utilizando sus areas, equipos, sistemas, insumos y demas
recursos técnicos necesarios.

Art. 2.- Ambito de aplicacién. - La presente Normativa Técnica Sanitaria es de
cumplimiento obligatorio para los funcionarios de la ARCSA; para los titulares del
registro sanitario, notificacion sanitaria obligatoria, notificacion sanitaria o del codigo
anico BPM; y para los Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) acreditados
por el SAE y registrados en la ARCSA, que ejecuten analisis de laboratorio para el
control de calidad posregistro o posnotificacion de productos de uso y consumo
humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.

Las disposiciones de la presente Normativa Técnica Sanitaria serdn aplicables a la
externalizacion de los analisis de control de calidad posregistro o posnatificacion de
todas las categorias de productos de uso y consumo humano bajo competencia de la
ARCSA, sin perjuicio de los criterios y requisitos técnicos establecidos en la normativa
especifica aplicable a cada categoria de producto.

Exclusivamente para los analisis de control de calidad posregistro de medicamentos
en general de uso humano, la externalizaciébn comprendera la utilizacion, por parte del
personal técnico de la ARCSA, de las instalaciones, areas, equipos, sistemas,
insumos y demas recursos técnicos proporcionados por el OEC seleccionado. La
ejecucion de los analisis y la elaboracion de los resultados corresponderdn a la

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

H NV
Teléfono: +533-4 372-7440 [Z’MME
www.controlsanitario.gob.ec



P

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

ARCSA.”

Art. 2.- Inclayase en el articulo 3 del capitulo Il “De las abreviaturas y definiciones”, las
siguientes definiciones:

“Cdédigo unico BPM. - Cddigo alfanumérico otorgado a la planta procesadora de
alimentos cuya linea o lineas de produccion han obtenido una certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura o sistemas rigurosamente superiores y cuyo certificado ha
sido registrado u homologado en la ARCSA.

Contramuestra. — Muestra que, con ocasibn de un muestreo, se toma
simultdneamente, del mismo lote, de igual modo y adoptando las mismas
precauciones que la muestra oficial, a fin de que ofrezca las mismas posibilidades de
analisis que esta Ultima.

Notificacién Sanitaria. - Comunicacién mediante la cual el interesado informa a la
entidad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracion jurada, que
comercializara en el pais un producto de uso o consumo humano, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior, cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO). - Se entiende por Notificacion Sanitaria
Obligatoria la comunicacién en la cual se informa a las Autoridades Nacionales
Competentes, bajo declaracion jurada, que un producto cosmético, producto de
higiene doméstica o producto absorbente de higiene personal ser4 comercializado en
el pais por el interesado y dicha comercializacion debera ser posterior a la fecha de
asignacion del coédigo por parte de la Autoridad Nacional Competente del Pais
Miembro donde se realiza la naotificacion.

Productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria. —
Aquellos productos de uso y consumo humano a los que la Agencia ejerce regulacion,
control y vigilancia sanitaria, tales como: alimentos procesados, aditivos alimentarios,
agua procesada, medicamentos en general, productos biolégicos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos homeopaticos, dispositivos médicos de uso
humano, productos cosméticos, productos de higiene doméstica, productos
absorbentes de higiene personal, productos higiénicos de uso industrial, productos
higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos desinfectantes de grado
alimentario y plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica.

Registro Sanitario. - Certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacion, exportacién y comercializacion de los productos de uso y consumo
humano. Dicha certificaciébn es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos
cumpliendo los tramites establecidos en la presente Ley y sus reglamentos”.

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

H NV
Teléfono: +533-4 372-7440 [Z’MME
www.controlsanitario.gob.ec



P

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

Art. 3.- Sustitiyanse los articulos 4 y 5 del Capitulo Ill “De las consideraciones
generales” por los siguientes:

“Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, a través del Laboratorio de Referencia Nacional,
realizara los analisis de control de calidad posregistro o posnotificacion de productos
de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria.

Art. 5.- Para realizar los andlisis de control de calidad posregistro o posnotificacién de
productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria, la ARCSA
podra emplear los servicios de Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC) que
cuenten con el método analitico requerido, acreditado por el SAE o quien ejerza sus
competencias, y que estén debidamente registrados en la Agencia, conforme al
instructivo de registro de OEC que se disponga para tal efecto, en los siguientes
casos:

a. Cuando la cantidad de muestras de productos de uso y consumo humano
sujetos a control y vigilancia sanitaria sobrepase la capacidad analitica y
técnica del Laboratorio de Referencia;

b. Cuando se requiera evaluar parametros que no pueden ser ejecutados en las

instalaciones del Laboratorio de Referencia de la Agencia;

Para realizar pruebas interlaboratorios; vy,

d. Cuando lo disponga la Maxima Autoridad de la Agencia o lo soliciten otras
entidades que conforman la Red Publica Integral de Salud del Ecuador.

o

La Direccibn de Laboratorio de Referencia, 0 quien ejerza sus competencias,
mantendra actualizada la base de datos de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad (OEC) acreditados por el SAE, y debidamente registrados en la Agencia.
Dicha informacién debe estar publicada en la pagina web de la Agencia.”

Art. 4.- Sustitiyanse los articulos 7 y 8 del Capitulo IV “De los andlisis de control de
calidad posregistro o posnotificacion” por los siguientes:

“Art. 7.- Los andlisis de control de calidad posregistro o posnotificacion tienen por
objeto verificar que los productos de uso y consumo humano mantienen las
condiciones que permitieron la obtencion del registro sanitario, notificacion sanitaria
obligatoria, notificacion sanitaria, o del codigo unico BPM, segln corresponda.

Art. 8.- De cumplirse las consideraciones descritas en el articulo 5 de la presente
Normativa Técnica Sanitaria, la ARCSA llevara a cabo las siguientes actividades para
realizar los analisis de control de calidad posregistro o posnotificacion de productos de
uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia sanitaria:
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a. La Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia, o quien ejerza sus
competencias, seleccionard, de entre aquellos que consten en la base de datos
de OEC acreditados por el SAE vy registrados en la Agencia, al OEC que
ejecutard los andlisis 0 que proporcionara sus instalaciones, areas, equipos e
insumos para la ejecucion de los andlisis por parte del personal técnico de la
ARCSA, segun corresponda;

b. La ARCSA, a través de sus unidades administrativas desconcentradas
competentes y con base en la informacién proporcionada por la Direccion
Técnica de Laboratorio de Referencia, o quien ejerza sus competencias,
notificard al titular del registro sanitario, de la notificacion sanitaria obligatoria, de
la notificacion sanitaria o del codigo Unico BPM, mediante el mecanismo
institucional que se disponga para el efecto, la cantidad de producto de uso y
consumo humano que fue tomada como muestra, los pardmetros y las
especificaciones técnicas que seran evaluadas y el OEC acreditado que
realizara los andlisis de laboratorio, segin corresponda, con la finalidad de que
proceda con:

i. El pago previo del importe correspondiente a los andlisis de laboratorio
al OEC seleccionado;

ii. La presentacion de la metodologia analitica validada de su producto,
siempre que no haya sido previamente presentada a la Agencia o no
esté descrita en una norma técnica nacional o internacional, segun
corresponda; y,

ii. La reposicion de las muestras o la entrega de notas de crédito u otro
documento equivalente al establecimiento inspeccionado, segun
corresponda.

c. Cuando el OEC determine que no puede efectuar, total o parcialmente, los
andlisis de laboratorio solicitados, debe comunicar a la ARCSA, a través del
mecanismo institucional habilitado para el efecto, las causas que impiden su
ejecucion, dentro del término maximo de dos (2) dias, contado desde la
recepcion formal de la muestra. Asimismo, debe emitir la nota de crédito u otro
mecanismo de devolucién correspondiente.

Recibida la comunicacion, la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia, o
guien ejerza sus competencias, en el término méaximo de cinco (5) dias, contado
a partir de la recepcién de la comunicacion del OEC, evaluara, con base en
criterios técnicos y de gestion de riesgos y considerando, entre otros aspectos, la
causa de la falta de ejecucion del analisis, la integridad y vida util de la muestra,
la viabilidad analitica, la disponibilidad de métodos y laboratorios, el nivel de
riesgo sanitario y las prioridades institucionales de control. Con base en dicha
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evaluacion, determinara si la muestra sera remitida a otro OEC, o analizada en
las instalaciones del Laboratorio de Referencia, o si se requerird una nueva toma
de muestra para ejecutar el andlisis de laboratorio correspondiente.

Cuando se determine la necesidad de una nueva toma de muestra, se
comunicara a la unidad administrativa desconcentrada competente para su
ejecucion, conforme a sus atribuciones y a las prioridades de control aplicables;

d. Durante la ejecucién de los analisis de laboratorio, el equipo evaluador de la
Agencia podra estar presente para verificar que estos se lleven a cabo
cumpliendo con las normas técnicas nacionales o internacionales aplicables,
segun corresponda.

En el caso de los andlisis de laboratorio de medicamentos, estos seran
ejecutados por el equipo técnico designado por la ARCSA, utilizando las
instalaciones, areas, equipos e insumos del OEC seleccionado;

e. Una vez finalizados los andlisis ejecutados por el OEC, este debera remitir los
resultados a la ARCSA, a través del mecanismo institucional habilitado para el
efecto, dentro del término maximo de dos (2) dias, contado a partir de su
finalizacion. La remisién se efectuara conforme al instructivo correspondiente.

Cuando se trate de analisis de medicamentos ejecutados por el equipo técnico
designado por la ARCSA en las instalaciones del OEC, dicho equipo elaborara y
suscribira el informe de resultados correspondiente;

f. La ARCSA, a través de la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia, o
quien ejerza sus competencias, evaluara los resultados obtenidos respecto de la
informacién aprobada en el registro sanitario, notificacién sanitaria obligatoria o
notificacion sanitaria del producto, o de la informacion declarada para obtener el
cbdigo unico BPM, segln corresponda, y determinara si el producto cumple o no
con las especificaciones técnicas aplicables.

El informe técnico de evaluacién y los resultados emitidos por el OEC seran
remitidos a la unidad administrativa desconcentrada competente, para las
actuaciones que correspondan en el ambito de sus atribuciones.

Cuando los anadlisis de medicamentos hayan sido ejecutados por el equipo
técnico designado por la ARCSA en las instalaciones del OEC, se remitira a
dicha unidad Unicamente el informe técnico de evaluacion, en el que constaran
los resultados obtenidos;
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g. Cuando se identifiquen incumplimientos, el titular del registro sanitario, de la
notificacion sanitaria obligatoria, de la notificacion sanitaria o del codigo Unico
BPM, segun corresponda, podra solicitar un nuevo andlisis de la contramuestra
disponible en el laboratorio. La solicitud debera presentarse dentro del término
de cinco (5) dias, contado a partir de la fecha de notificacion del incumplimiento
por parte de la ARCSA, siempre que la ejecucién del analisis sea técnicamente
viable.

El nuevo analisis serd efectuado por un OEC distinto, acreditado por el SAE y
registrado en la ARCSA.

En el caso de medicamentos, el titular podra solicitar por una sola vez un nuevo
analisis de la contramuestra. La Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia,
0 quien ejerza sus competencias, evaluard su pertinencia y, de considerarlo
procedente, seleccionard un OEC distinto para que el equipo técnico designado
por la ARCSA ejecute el andlisis en sus instalaciones. El resultado de este
analisis sera definitivo, sin que proceda un tercer analisis.

Para los demas productos, cuando los resultados emitidos por el segundo OEC
no sean concluyentes, podra efectuarse un tercer y Ultimo analisis de la
contramuestra en otro OEC acreditado y registrado en la ARCSA, con la
finalidad de dirimir las discrepancias entre los resultados obtenidos.

Los analisis de la contramuestra se efectuaran previo pago del importe
correspondiente.

La Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia, o quien ejerza sus
competencias, determinard y comunicara el término maximo para la ejecucion de
cada analisis de la contramuestra, considerando la naturaleza del producto, su
vida util restante, el método analitico aplicable y la viabilidad de la muestra.

De ser el caso, las contramuestras seran trasladadas al OEC conforme al
instructivo establecido por la ARCSA para tal efecto;

h. Cuando se determine que el producto no cumple con las especificaciones
técnicas aplicables, la unidad administrativa desconcentrada competente, con
base en el informe técnico de evaluacion y en los resultados que le hayan sido
remitidos, ya sean los emitidos por el OEC o, exclusivamente en el caso de
medicamentos, los obtenidos por el por el equipo técnico designado por la
ARCSA durante los andlisis realizados en las instalaciones del OEC, ejecutara
las actuaciones de control que correspondan.
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Cuando se identifiqguen hechos que pudieran constituir incumplimientos de la Ley
Organica de Salud, de la presente Normativa Técnica Sanitaria o de las demas
normativas sanitarias aplicables, dicha unidad iniciara el procedimiento
administrativo correspondiente, de conformidad con sus atribuciones y con la
normativa aplicable.”

Art. 5.- Sustitiyase el articulo 9 del Capitulo V “De las responsabilidades” por el
siguiente:

“Art. 9.- Son responsabilidades del OEC acreditado por el SAE y registrado en la
Agencia, a través de su representante legal o representante técnico, las siguientes:

a. Proporcionar informacién veraz a la ARCSA;

b. Cumplir con las normas técnicas y sanitarias nacionales e internacionales
aplicables para el ejercicio de sus funciones;

c. Notificar a la ARCSA, mediante el mecanismo institucional que se disponga para
el efecto, la existencia de conflictos de interés con alguna empresa o producto
objeto de control y vigilancia. En estos casos, la ARCSA avocara conocimiento y
dispondra el envio de las muestras a otro OEC acreditado por el SAE y
registrado en la Agencia;

d. Informar oportunamente a la ARCSA, mediante el mecanismo institucional que
se disponga para el efecto, los hallazgos identificados durante la recepcion,
ingreso y analisis de las muestras;

e. Establecer y aplicar sistemas o procedimientos de proteccion y confidencialidad
de datos relacionados con los insumos y muestras enviadas por la ARCSA para
los analisis correspondientes, asi como de los resultados emitidos a la Agencia;

f. Mantener vigente un Sistema de Gestién de la Calidad basado en la Norma
ISO/IEC 17025, o el documento que la reemplace, que garantice la calidad de
los resultados emitidos en su laboratorio;

g. Permitir al equipo evaluador de la ARCSA el acceso a las instalaciones, areas y
equipos necesarios para supervisar la ejecucion de los andlisis, asi como
proporcionar oportunamente la informacion, documentacibn e insumos
requeridos para las evaluaciones técnicas correspondientes;
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h. En el caso de analisis de medicamentos ejecutados por personal técnico de la
ARCSA, permitir el acceso a las instalaciones, &reas, equipos, sistemas,
materiales e insumos necesarios para su ejecucion, y garantizar que los equipos
se encuentren calificados, calibrados y mantenidos; que los materiales,
reactivos, estdndares e insumos sean adecuados y se encuentren vigentes; y
que las condiciones ambientales y operativas sean las requeridas por el método
analitico aplicable. Asimismo, facilitar los registros técnicos, certificados de
calibracion, mantenimiento y calificacion de equipos, controles ambientales,
certificados de analisis de reactivos y estandares, y demas documentacion
necesaria para demostrar la idoneidad de los recursos empleados en los analisis
ejecutados por la ARCSA;

i. Referir las metodologias analiticas, segun corresponda, a normas nacionales,
internacionales, o métodos validados, cuando se trate de métodos desarrollados
por el laboratorio fabricante y la metodologia no conste en una norma técnica
nacional o internacional;

j. Mantener y garantizar la cadena de custodia del producto de uso y consumo
humano objeto de analisis;

k. Proteger y mantener la confidencialidad de la informacién que sea propiedad del
titular del registro sanitario, de la notificacion sanitaria obligatoria, de la
notificacion sanitaria o del codigo Unico BPM, segln corresponda;

I. Preservar las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante del
producto de uso y consumo humano objeto de anlisis.”

Art. 6.- Sustitiyase el articulo 16 del Capitulo VII “De las sanciones” por el siguiente
articulo:

“Art. 16.- Los resultados de los andlisis de laboratorio, el informe técnico de
evaluacion y los demas documentos generados durante las actividades de control y
vigilancia sanitaria constituiran el sustento técnico para el procedimiento administrativo
correspondiente.

El procedimiento sera sustanciado y resuelto por la autoridad competente, de
conformidad con la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable, con
observancia del debido proceso. Cuando, dentro de dicho procedimiento, se
compruebe el incumplimiento de las disposiciones sanitarias aplicables, la autoridad
competente adoptara las medidas administrativas e impondra, cuando corresponda,
las sanciones previstas en la normativa aplicable, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles o penales a que hubiere lugar.”
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Art. 7.- Deroguese el articulo 17 del Capitulo VII “De las sanciones”.
DISPOSICION GENERAL

Unica. - Para los analisis de medicamentos, la ARCSA podra ejecutar directamente
los ensayos en las instalaciones de un OEC acreditado por el SAE vy registrado en la
Agencia, utilizando sus equipos, insumos y demas recursos técnicos, conforme al
procedimiento establecido en la presente normativa y en el instructivo
correspondiente.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. - En el plazo de seis (6) meses, contado a partir de la fecha de publicacion en
el Registro Oficial de la presente Resolucion, la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, actualizara
los instructivos necesarios para su aplicacion.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion
a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, a través de la Coordinacién General Técnica de Vigilancia y
Control Posterior y de la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia.

La presente Resolucion entrara en vigencia en el plazo de seis (6) meses a partir de
su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 31 de octubre de 2026.

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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